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Presentacion

El Instituto Salvadoreno del Seguro Social en su politica de modernizacién y desarrollo
institucional ha promovido reformas técnicas y administrativas orientadas al cumplimiento de su
mision de proveer servicios de calidad a los derechohabientes.

Con la finalidad de regular la calidad de atencién, el Consejo Directivo aprobd la creacion de
la Seccion Regulacién Técnica en Salud, segun acuerdo #2015-0458.ABR. dependencia
responsable de la elaboracién y actualizacion de los documentos técnico-normativos en salud
del ISSS.

En este sentido, las “NORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA SELECCION DE MEDICAMENTOS EN EL
ISSS”, serd el instrumento normativo que tendrd como objetivo, normar y estandarizar el
procedimiento cientifico-técnico de Seleccion de Medicamentos en el ISSS, adoptando la
metodologia de Evaluacion de Tecnologias Sanitaria (ETS), que facilite el acceso y utilizacion
Optima vy eficiente de los recursos disponibles, asi como de los avances fdrmaco-terapéuticos
reales y consecuentemente, permita mejorar la calidad de atencidn y mantener la
sostenibilidad y equilibrio financiero del Régimen de Salud del ISSS.

La presente normativa ha sido revisada y validada total y parcialmente en diferentes
estamentos, desde el nivel Estratégico por la Subdireccién de Salud, nivel Tactico, incluyendo a
las autoridades de la Division Politicas y Estrategias de Salud y la Division de Evaluacion de la
Calidad, asi como por el personal operativo de los centros de atencion del ISSS.

Es de cumplimiento obligatorio de todo el personal médico, técnico y administrativo involucrado
en el proceso de solicitud de nuevos medicamentos, aprobacién local, evaluaciéon técnica,
autorizacién final, divulgacion y monitoreo de resultados.

Aplica a medicamentos a ser incorporados, eliminados o modificados en el Listado Oficial de
Medicamentos y Listado de Medicamentos de Excepcion NILO, asi como para nuevas
regulaciones o criterios de uso institucional.
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A. MARCO LEGAL.

A. CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR

Art. 2.- Toda persona tiene derecho a la vida, a la integridad fisica y moral, a la libertad, a la
seguridad, al frabajo, a la propiedad y posesion, y a ser protegida en la conservacion y
defensa de los mismos. Se garantiza el derecho al honor, a la infimidad personal y familiar y
a la propia imagen.

Art. 50.- La seguridad social constituye un servicio puUblico de cardcter obligatorio. La ley
regulard sus alcances, extension y forma. Dicho servicio serd prestado por una o varias
instituciones, las que deberdn guardar entre sila adecuada coordinacion para asegurar una
buena politica de proteccion social, en forma especializada y con éptima utilizaciéon de los
recursos.

Art. 65.- La salud de los habitantes de la Republica constituye un bien puUblico. El Estado y las
personas estan obligados a velar por su conservacion y restablecimiento. El Estado
determinard la Politica Nacional de Salud y controlard y supervisard su aplicacion.

B. LEY DE ETICA GUBERNAMENTAL

CAPITULO II, NORMAS ETICAS, Principios, deberes y prohibiciones éticas.
Principios de la Etica Publica

Articulo 4. La actuacién de las personas sujetas a esta Ley deberd regirse por los siguientes

principios de la ética publica:

Supremacia del Interés PUblico: Anteponer siempre el interés publico sobre el interés privado.

Probidad: Actuar con integridad, rectitud y honradez.

Igualdad: Tratar a todas las personas por igual en condiciones similares.

Imparcialidad: Proceder con objetividad en el ejercicio de la funcién publica.

Justicia: Dar a cada quien lo que le corresponde, segun derecho y razdn.

Transparencia: Actuar de manera accesible para que toda persona natural o juridica, que

tenga interés legitimo, pueda conocer si las actuaciones del servidor publico son apegadas

alaley, ala eficiencia, a la eficacia y a la responsabilidad.

Responsabilidad: Cumplir con diligencia las obligaciones del cargo o empleo publico.

Legalidad: Actuar con apego a la Constitucidn y a las leyes dentro del marco de sus

atribuciones.

i. Lealtad: Actuar con fidelidad a los fines del Estado y a los de la institucidn en que se

desempena.

Decoro: Guardar las reglas de urbanidad, respeto y buena educacién en el ejercicio de la

funcidén publica.

k. Eficiencia: Cumplir los objetivos institucionales al menor costo posible.

I. Eficacia: Utilizar los recursos del Estado de manera adecuada para el cumplimiento de los
fines institucionales.
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m. Rendicidén de cuentas: Rendir cuentas de la gestion publica a la autoridad competente y al .
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Deberes Eticos
Articulo 5. Toda persona sujeta a esta Ley debe cumplir los siguientes deberes éticos:

a. Utilizar los bienes, fondos, recursos publicos o servicios contratados Unicamente para el
cumplimiento de los fines institucionales para los cuales estdn destinados.

b. Denunciar ante el Tribunal de Etica Gubernamental o ante la Comision de Etica
Gubernamental respectiva, las supuestas violaciones a los deberes o prohibiciones éticas
contenidas en esta Ley, de las que tuviere conocimiento en el ejercicio de su funcién publica.

c. Excusarse de intervenir o participar en asuntos en los cuales él, su conyuge, conviviente,
parientes dentro del cuarto grado de consanguinidad o segundo de afinidad o socio,
tengan algun conflicto de interés.

Prohibiciones Eticas
Articulo 6. Son prohibiciones éticas para las personas sujetas a esta Ley:

a. Solicitar o aceptar, directamente o por interpdsita persona, cualquier bien o servicio de valor
econdmico o beneficio adicional a los que percibe por el desempeno de sus labores, por
hacer, apresurar, retardar o dejar de hacer tareas o trdmites relativos a sus funciones.

b. Solicitar o aceptar, directamente o porinterpdsita persona, cualquier bien o servicio de valor
econdmico o beneficio adicional a los que percibe por el desempeno de sus labores, para
hacer valer su influencia en razén del cargo que ocupa ante ofra persona sujeta a la
aplicacién de esta Ley, con la finalidad de que éste haga, apresure, retarde o deje de hacer
tareas o frdmites relativos a sus funciones.

g. Aceptar o mantener un empleo, relaciones contractuales o responsabilidades en el sector
privado, que menoscaben la imparcialidad o provoguen un conflicto de interés en el
desempeno de su funcién publica.

j. Denegar a una persona la prestacion de un servicio publico a que tenga derecho, en razén
de nacionalidad, raza, sexo, religion, opinidn politica, condicién social o econdmica,
discapacidad o cualquiera otfra razdn injustificada.

CAPITULO 1l
Beneficios indebidos y excepciones
Beneficios indebidos

Articulo 8. Se presume legalmente que existen beneficios indebidos en los casos de
aceptacién o solicitud de cualquier bien o servicio de valor econémico, u ofras ventajas
adicionales por parte de una persona sujeta a esta Ley en el desempeno de sus funciones,
si provienen de una persona o enfidad que:

0

Desarrolle actividades reguladas o fiscalizadas por la institucion.

b. Gestione o explote concesiones, autorizaciones, privilegios o franquicias otorgadas por la
institucion.

c. Sea ofertante, contratista de bienes o servicios de la institucién para la cual labora.

Tenga intereses que puedan verse significativamente afectados por la decisién, accién,

retardo u omisién de la institucion. r*%/ 3.93‘;3‘.’,;?%
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Excepciones

Articulo 9. Quedan exceptuados de las prohibiciones establecidas en las letras a) y b) del

articulo é de esta Ley:

a. Los reconocimientos otorgados por gobiernos extranjeros en las condiciones reguladas
porlaley.

b. Reconocimientos, premios o distinciones en razén de trabajos culturales, académicos,
cientificos o actos de heroismo, eficiencia o solidaridad humana otorgados por entidades
gubernamentales y no gubernamentales, nacionales o internacionales.

c. Los gastos de viagjes y estadias por parte de otros gobiernos, instituciones académicas,
enfidades internacionales o sin fines de lucro, para dictar o asistir a conferencias, cursos
o eventos de naturaleza académico-cultural, asi como para participar en giras de
observacion.

d. Los obsequios de cortesia diplomdatica o consular.

e. Los obsequios promocionales, y descuentos comerciales razonables de cardcter general
recibidos por cualquier persona sujeta a esta Ley a titulo personal o a nivel institucional,
siempre que los mismos no estén condicionados o tiendan a influir en las tareas propias
del cargo o empleo.

C. LEY DE MEDICAMENTOS
Capitulo Il. Listado Oficial de Medicamentos, Uso Racional.

Art. 16.- En coordinacion con el Ministerio de Salud, la Direccidon Nacional de Medicamentos
establecerd el Listado Oficial de Medicamentos de obligatoria existencia en el Sistema
Nacional de Salud; dicho listado se publicard en el Diario Oficial.

Art. 17.- En el primer trimestre de cada ano se actualizard y publicard el Listado Oficial de
Medicamentos.

D. LEY DE ADQUISICIONES Y CONTRATACIONES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA (LACAP)

TITULO VII INFRACCIONES Y SANCIONES
CAPITULO | SANCIONES A FUNCIONARIOS O EMPLEADOS PUBLICOS

Infracciones Muy Graves
Art. 153.- Se considerardn infracciones muy graves las siguientes:

b) Suministrar informacién a algun ofertante que le represente ventaja sobre el resto de
ofertantes o conftratistas potenciales;

c) Recibir o solicitar dadivas, comisiones o regalias de los ofertantes o contratistas ordinarios
o potenciales de la institucidn en la que labora;

d) Causar un perjuicio patrimonial debidamente comprobado, siempre que la accién
fuere realizada con dolo, fraude, impericia, negligencia o mala fe en el procedimiento
para contratar o en el control de su ejecucion;

f) Participar en actividades de capacitacion organizadas o patrocinadas por los ofertantes
o conftratistas, dentro o fuera del pais, que no formaren parte de los compromisos de
capacitaciéon, legalmente o contractualmente adquiridos;
Imposicion de Sanciones




Art. 154.- La imposicion de las sanciones a que se refieren los arficulos anteriores, se hardn
conforme a la naturaleza de las infracciones, de la siguiente manera:

c) Por las infracciones muy graves: se considerardn causales de despido o de terminacion
laboral sin responsabilidad para la institucion, sin perjuicio de la responsabilidad civil y penal
a que hubiere lugar.

Criterios para la Aplicaciéon de Sanciones

Art. 155.- Para la aplicacion de las sanciones a que se refieren los articulos anteriores, el titular
de la institucién, la junta directiva, consejo directivo o concejo municipal; deberd tomar en
cuenta como principales criterios para la gradualidad de éstas, la intencionalidad del
infractor, la reincidencia, la naturaleza de los perjuicios causados y las circunstancias en que
la infraccion se cometa, salvo el caso de las infracciones graves y muy graves.

E. LEY DEL SEGURO SOCIAL y REGLAMENTO PARA LA APLICACION DEL REGIMEN DEL SEGURO SOCIAL

Art. 48 de la Ley del Seguro Social :“En caso de enfermedad, las personas cubiertas por el
Seguro Social tendrdn derecho, denfro de las limitaciones que fijen los reglamentos
respectivos, a recibir servicios médicos quirlrgicos, farmacéuticos, odontolégicos,
hospitalarios y de laboratorio, y los aparatos de proétesis y ortopedia que se juzguen
necesarios”.

Art. 76 de la Ley del Seguro Social: “Es obligacion de todas las personas cubiertas por el
Seguro Social, someterse a las medidas de medicina preventiva, exdmenes y tratamientos
que aqguél ordene. Los reglamentos determinardn la manera de hacer efectiva esta
obligacién.

Art. 17 del Reglamento para la Aplicacion del Régimen del Seguro Social: “La asistencia serd
prestada exclusivamente por los médicos y odontdlogos del Instituto y los medicamentos
serdn provistos por éste, de conformidad a listas que formulara al efecto”.

Art. 22 del Reglamento para la Aplicacién del Régimen del Seguro Social: “El Instituto
quedard relevado de toda responsabilidad, por las consecuencias que sobrevinieren al
asegurado o beneficiario a causa de las atenciones o fratamiento que recibiere fuera de los
servicios del Instituto, cuando se negare a hospitalizarse o cuando no siga el tratamiento
facultativo prescrito”.

F. LEY DE DEBERES Y DERECHOS DE LOS PACIENTES Y PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD
Art. 24.- Los pacientes en el dmbito publico y los pacientes del Instituto Salvadoreno del

Seguro Social, tienen derecho a medicamentos del listado oficial de medicamentos, insumos

médicos, y exdmenes de laboratorio y gabinete, indicados por el facultativo, de acuerdo al

nivel de atencidn, basados en las normas y protocolos de atencidén de cada institucién.




G. RESOLUCIONES DE LA SALA DE LO CONSTITUCIONAL DE LA CORTE SUPREMA DE JUSTICIA

1. Resolucion emitida el 08 de septiembre de 2017, en el Proceso de Amparo Ref. 712-2015,
en el cual determino que claramente los supuestos en los que el drea de Regulaciéon Tecnica
en Salud del ISSS puede denegar un medicamento:

1) Aquellos casos que su adquisicion ponga en riesgo la estabilidad financiera de dicho
Instituto;

2) Cuando en estudios posteriores se adviertan riesgos para la salud derivados del uso de
tales medicamentos;

3) Cuando los medicamentos no reportan beneficios clinicos superiores a ofras alternativas

farmacolégicas de menor coste.

3. La Sentencia Definitiva dictada 28 de mayo de 2013, en el proceso de Amparo Ref. 310-
2013, la cual establece la importancia de la continua revisidon y actualizacion de los
tratamientos que se le brinden a la poblacion senalando lo siguiente: “(...) que el derecho a
la salud exige, por su propia connotacion, que el tipo de asistencia médica que se ofrece en
el sistema de salud del pais se encuentre sometido a una continua revisién y actualizacion,
con el objeto de que se brinden a la poblacién, las técnicas quirdrgicas, métodos
terapéuticos, medicamentos, etc., idoneos para tratar determinado padecimiento y, de esa
forma, ofrecer al paciente un tratamiento eficaz para el restablecimiento pleno de su salud
o bien la posibilidad —a quienes se ven obligados a vivir con una enfermedad permanente—
de tener una mejor calidad de vida. Desde esta perspectiva, la omision o negativa de algin
establecimiento perteneciente al sistemma publico de salud a aplicar un método o
procedimiento clinico o a suministrar algin medicamento a uno de sus pacientes, se
encuentra justificada cuando se ha comprobado, de manera concluyente, que aquellos no
son adecuados desde el punto de vista médico para tratar la enfermedad o no dan
garantias plenas de que contribuirdn a la restauracion de la salud sin menoscabo de la

integridad o la vida del paciente.”

4. La Sentencia Definitiva dictada 17 de diciembre de 2007, en el proceso de Amparo Ref.
674-2006, la cual establece que es obligacion del Estado priorizar la atencién en salud de los
derechohabientes, para lo cual es necesario que se adopte “(...) medidas para su

conservacion, puesto que la salud requiere tanto de una proteccién estatal activa -que es

obligacién de los centros hospitalarios del Estado- como pasiva contra los riesgos exteriores




que puedan ponerla en peligro, de ahi que se deba implementar medidas que, desde el
punto de vista positivo, tiendan a la prevencion de cualquier situacién que la lesione o bien
restablezcan dicha condicién y, desde el punto de vista negativo, eviten la comision de
cualquier acto que provoque su menoscabo; la asistencia meédica, en cuanto debe
garantizarse a toda persona la posibilidad de disponer y acceder al sistema o red de servicios
de salud; y la vigilancia de los servicios de salud, lo cual implica la creacion de las
instituciones y los mecanismos que vigilen y controlen la seguridad e higiene de las

actividades profesionales vinculadas a la salud.”

H. POLITICA NACIONAL DE SALUD, 2015-2019.

Eje: 3 Medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

Lineas de accién
4.13. Crear la Politica Nacional de Tecnologias Sanitarias a partir de un diagndstico de las
capacidades y necesidades institucionales, la diversidad de la persona humana y de
otros actores sobre las tecnologias sanitarias (uso, regulacién, comercializacion y
evaluacién) que considere, entre ofras cosas, la creacion de un Listado Nacional de
Tecnologias Sanitarias, que garanticen el acceso adecuado, pertinente, eficaz y seguro
a la poblacién.
4.14. Avanzar en el acceso a medicamentos seguros y eficaces para resolver los problemas de
la mayoria de la poblacion.

I.  POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS, 2011 PRIMER COMPONENTE: Acceso

Objetivo 1, ESTRATEGIA 1.1

Con base en el concepto de medicamentos esenciales desarrollado por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), se elaborard el Listado Unificado de Medicamentos Esenciales
del Sistema Nacional Integrado de Salud, lo cual estard a cargo del Comité
Farmacoterapéutico Nacional, que establecerd los criterios de seleccidén y homologacion
de las especificaciones técnicas de los medicamentos de dicho listado.

TERCER COMPONENTE: USO RACIONAL

Objetivo 3, Estrategia 3.1

Crear la estructura organizativa de cardcter permanente necesaria para desarrollar el
Programa Nacional de Uso Racional de Medicamentos en tfodos sus componentes y en
coordinacion con las demds instituciones del Sistema Nacional de Salud.

Lineas de accién:
3.1.1 Crear un Comité Farmacoterapéutico Nacional (CFTN) con participacion de todas las
instituciones del sector publico que prestan servicios de salud.




3.1.2 Desarrollar un Listado Unificado de Medicamentos Esenciales (LUME) y un Formulario
Terapéutico Nacional (FNT), para su utilizacidon obligatoria en la adquisicién, prescripcion,
capacitaciéon, educacion e informacién sobre medicamentos a los profesionales de salud y
la poblacién en general.

J. POLITICA DE MEDICAMENTOS ESENCIALES DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS).

Seleccidén y Uso de los Medicamentos Esenciales. Informe del Comité de Expertos de la OMS,
2002, Serie de Informes Técnicos de la OMS No 914.

K. ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD/ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. (OPS/OMS)
RESOLUCION CSP28.R9 EVALUACION E INCORPORACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS EN LOS
SISTEMAS DE SALUD. CONFERENCIA SANITARIA PANAMERICANA. 64. a SESION DEL COMITE REGIONAL.
Washington, D.C., EUA, del 17 al 21 de septiembre del 2012. Instar a los Estados Miembros a
que: a) Promuevan la creacion de procesos decisorios para la incorporacion de tecnologias
sanitarias basadas en la ETS, o que puede incluir la sequridad, la eficacia, el costo y otros
criterios pertinentes.

L. NORMAS RELATIVAS A LAS ACTIVIDADES DE CONTROL (NTCI).
NORMAS TECNICAS DE CONTROL INTERNO ESPECIFICO DEL ISSS.

Capitulo lll. Actividades de control.
Documentacion, actualizacién y divulgacion de Politicas y Procedimientos.

Art 2. El Sistema de Control Interno: es el conjunto de procesos continuos, interrelacionados e
infegrados en todas las actividades inherentes a la gestion administrativa, operativa y
jurisdiccional realizada por los servidores del Instituto Salvadoreno del Seguro Social,
disenados para evitar o minimizar los riesgos internos y externos que afectan las
actividades del Instituto, detectando y previniendo Ias desviaciones que puedan alterar
la coherencia entre la accidn y objetivos, proporcionando un grado de seguridad
razonable en la eficiencia, eficacia, y economia de las operaciones, en la confiabilidad
de la informaciéon financiera y en el cumplimiento de leyes, reglamentos, politicas,
disposiciones administrativas y otras regulaciones aplicables.

Art.3. El sistema de control interno, proporcionard al Instituto, seguridad razonable sobre el
cumplimiento de los siguientes objetivos:

a. Objetivos de gestion: estdn relacionados con la eficiencia, eficacia y transparencia de
los procesos administrativos en el desarrollo de las auditorias y rendicidon de cuentas.

b. Objetivos relacionados con la informacién: impactan en la efectividad del reporte de
la informacidon suministrada a nivel interno y externo y va mds alld de la informacién
financiera.

c. Objetivos relacionados con el cumplimiento de leyes, reglamentos, disposiciones
administrativas, y otras regulaciones aplicables: estdn relacionadas con el cumplimiento
de la normativa legal y técnica aplicable a la gestion del Instituto, por parte de sus
servidores.




Art. 48. Los Centros de Atencidén, Unidades y Divisiones del area administrativa del ISSS, se regirdn
por el cumplimiento de las funciones establecidas en los Manuales de Organizacion y
Manuales de Normas y Procedimientos, respectivamente y ademds de toda la
normativa legal vigente, aplicable al correspondiente Centro de Atencion, los cuales
deberdn ser actualizados periddicamente de acuerdo a las necesidades de los usuarios.

Art. 49. Serd responsabilidad de cada una de las Jefaturas velar por la mejora de los procesos,
actualizaciones que deben ser expresadas en Manuales de Organizacion y Manuales
de Normas y Procedimientos y demds Normativa Legal Vigente, a fin de garantizar la
eficiencia de los mismos.

Art. 50. Serd responsabilidad de cada una de las Jefaturas que conforman el ISSS, la divulgacion
interna y el cumplimiento de las normas y procedimientos, establecidos en los Manuales
de Normas y procedimientos y demdas Normativa Legal Vigente, cada vez que estos
sufran modificaciones o actualizaciones, a fin de que se garantfice el optimo
funcionamiento de los mismos.

Art. 51. Serd responsabilidad de todas las dependencias informar al Jefe inmediato superior,
cualquier diferencia, inconsistencia, falla de los sistemas de informaciéon u omisién a los
procedimientos, a fin de actualizar los Manuales de Organizacién y Manuales de Normas
y Procedimientos, u ofra normativa legal vigente, y aplicar acciones correctivas
correspondientes.

M. Manual de Normas y Procedimientos de Regulacién Técnica en Salud, ISSS, octubre, 2017.
Capitulo 1

1. REGULACION TECNICA EN SALUD-DOCUMENTOS REGULATORIOS.

A. NORMAS DE OPERACION DEL AREA DE DOCUMENTOS TECNICO-NORMATIVOS.

7. Los documentos normativos elaborados podrdn ser revisados, validados y divulgados total o
parcialmente* por capitulos o secciones, de acuerdo a los requerimientos estratégicos,
fdcticos y operativos, definidos en este documento.

*Cada una de las etapas del proceso podrd ser de forma presencial o virtual, de acuerdo a criterios técnicos y
la capacidad tecnoldgica Institucional.

NORMAS DOCUMENTOS ESTRATEGICOS Y TACTICOS.

11. Los documentos estratégicos y tdcticos podrdn ser solicitados por: Consejo Directivo,
Direccion y Subdireccion General, Subdireccion de Salud y Administrativa, Unidades,
Divisiones y Departamentos del ISSS.




[
B. INTRODUCCION.

El Instituto Salvadoreno del Seguro Social (ISSS) actualmente cubre aproximadamente un 26 %
de la poblacion salvadorena, equivalente a 1.6 millones de derechohabientes, quienes tienen
cobertura de atencion en salud, dentro de ella los servicios farmacéuticos.

De acuerdo al Art. 17 del Reglamento para la Aplicacion del Régimen del Seguro Social, “La
asistencia serd prestada exclusivamente por los médicos y odontélogos del Instituto, y los
medicamentos serdn provistos por éste, de conformidad a listas que formulard al efecto”.

La seleccion de Medicamentos en el ISSS estd fundamentada en la Politica de Medicamentos
Esenciales de la OMS, adoptada por el instituto a partir de 1994, con la finalidad de favorecer el
acceso de medicamentos de efectividad y seguridad comprobada, promover las buenas
prdcticas de prescripcion y el uso racional de medicamentos, mejorando asi la calidad de la
atencién sanitaria.

El Listado Oficial de Medicamentos (LOM) del ISSS, es el cuadro bdsico que contiene los
farmacos esenciales obligatorios para el Sistema Nacional de Salud, que estdn disponibles en la
instituciéon para fratar las causas mads frecuentes de consulta, cuentan con suficiente respaldo
cientifico sobre su seguridad y eficacia, y cubre a TODOS los derechohabientes. Ademds de los
medicamentos de cobertura obligatoria, el ISSS cuenta dentro de su Listado Oficial con otros
farmacos, muchos de los cuales son innovaciones terapéuticas o medicamentos de alta
tecnologia para la atencidon en las especialidades médicas.

Como una prestacion adicional al LOM, el ISSS proporciona medicamentos de excepcion NILO,
para la atencion de patologias poco frecuentes (0.03% de la poblacion de derechohabientes)
para las que no existe opcidn de tratamiento en el LOM, o bien cuando existe falta de
efectividad o intolerancia a los medicamentos del LOM.

El ISSS reconoce la importancia del acceso equitativo, eficiente, ético y solidario a los
medicamentos para los TODOS los derechohabientes basado en los principios y valores de la
Seguridad Socidal

En la actualidad existe una tendencia creciente de solicitudes de nuevos medicamentos
altamente especializados y de alto costo, que impactan el presupuesto del Régimen de Salud
del ISSS y que puede afectar la atencidon equitativa para todos los derechohabientes.

Estas nuevas moléculas podrian ofrecer solo ventajas marginales para la salud, lo que hace
imperativo efectuar una evaluacion de su valor terapéutico y su costo-efectividad, es asi como
el ISSS adopta el modelo de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) validado
internacionalmente, para regular el acceso a los medicamentos, tomando en cuenta criterios:
Farmaco-epidemiolégicos, Farmaco-terapéuticos, Fdrmaco-econdmicos y de Etica en la
Funciéon Publica, proceso de evaluacion y criterios contenidos en la presente normativa, la cual
ha sido revisada y validada en diferentes estamentos, desde el nivel Estratégico, Tdctico y

Operativo de los centros de atencién del ISSS.
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C. FUNDAMENTOS DE LA SELECCION DE MEDICAMENTOS EN EL ISSS

DE ACUERDO CON LA OMS, LA SELECCION DE MEDICAMENTOS es un “Proceso confinuo,
mulfidisciplinario 'y participativo que debe desarrollarse basado en la eficacia, seguridad,
calidad y costo de los medicamentos a fin de asegurar el uso racional de los mismos”.

La presente normativa para la Seleccion de Medicamentos en el ISSS se regird por los siguientes
principios:

1. Se adopta institucionalmente la Politica de Medicamentos Esenciales desarrollada por la

Organizacion Mundial de la Salud (OMS)desde 1977, para facilitar el acceso, utilizacion
optima y eficiente de los medicamentos:
“Los medicamentos esenciales son aquellos que cubren las necesidades de atencion
prioritarias de la poblacion. Son seleccionados atendiendo a su importancia para la salud
publica, a la evidencia sobre su eficacia e inocuidad y a su relacion costo-eficacia
comparativa. Se pretende que, en el contexto de los sistemas de salud existentes, los
medicamentos esenciales: estén disponibles en todo momento, en cantidades suficientes,
en las formas de administracidon apropiadas, con una garantia de calidad e informaciéon
suficientes, y a un precio asequible para las personas y la comunidad” 1.

2. Se adopta el modelo de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS) para realizar el proceso
de seleccidén de medicamentos en el ISSS. La ETS se define como? “una forma de politica de
investigacion que evalua sistemdticamente las consecuencias a corto y largo plazo en
términos de salud y uso de recursos, de la aplicacion de la Tecnologia Sanitaria (Henshall et
al. 1997). Evalua las consecuencias médicas, organizacionales, econdmicas y sociales de la
implementacion de Tecnologias Sanitarias o intervenciones dentro del sistema de salud. Por
su naturaleza es una actividad multidisciplinaria con evaluacion sistemdtica de los efectos
de dicha Tecnologia Sanitaria en la disponibilidad y distribucidn de recursos y otros aspectos
del desempeno del sistema de salud tales como equidad y responsabilidad. En la actualidad
este proceso es reconocido como el modelo de referencia y ha sido validado a lo largo del
tiempo por diversas agencias internacionales conformadas para este fin.

3. Sereconoce el acceso a medicamentos como un derecho basado en los principios de la

Seguridad Social:

- Solidaridad: Es la practica del mutuo apoyo para garantizar el acceso y sostenibilidad a
los servicios de Seguridad Social en Salud, entre las personas.

- Igualdad: El acceso a la Seguridad Social en Salud se garantiza sin discriminacion a las
personas, por razones de cultura, sexo, raza, origen nacional, orientacion sexual, religiéon,
edad o capacidad econdmica.

- Equidad: El Régimen del Seguro Social debe garantizar el acceso al Portafolio de Servicios
a TODOS los derechohabientes, evitando que prestaciones individuales no pertinentes de
acuerdo con criterios técnicos y cientificos, pongan en riesgo los recursos necesarios para
la atencién del resto de la poblacidn, es decir el bien comuiUn debe prevalecer sobre el
bien individual.

- EHficiencia: Es la éptima relacion entre los recursos disponibles para ob’rene/ues re§,'m
resultados en salud y calidad de vida de la poblacién. %
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4. Etica en la funcién publica:

- Justicia e imparcialidad: Emisién de juicios imparciales, al determinar la verdad de los
hechos y principios en la toma de decisiones colectivas.

- Verdad: Redlidad o exactitud de los hechos. Es la base de la confianza, la integridad y
el honor, tanto para la persona como para la sociedad.

- Servicio en pro del bien comin: Todo funcionario pUblico debe cumplir el imperativo
moral de usar su puesto oficial para servir al interés publico.

- Confianza: Una institucion publica no puede ser eficaz sin un grado adecuado de
confianza publica, que solo se les concede a los funcionarios y a las organizaciones
publicas que demuestran transparencia en los procesos y eficiencia.

- Honestidad. Cualidad de la calidad humana que consiste en comprometerse vy
expresarse con coherencia y autenticidad, de acuerdo con los valores de verdad y
justicia.

D. OBJETIVO GENERAL

Promover el acceso a los medicamentos esenciales teniendo en cuenta su eficacia,
seguridad y costo-efectividad, proporcionando a cada paciente la mejor terapéutica
posible y la utilizaciéon eficiente de los recursos disponibles.

E. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Establecer el procedimiento y los requerimientos clinicos, técnicos, administrativos y
farmaco-econdmicos para la evaluacion, seleccidon y gestion de medicamentos en el ISSS.

2. Modernizar y elevar el nivel cientifico del proceso de evaluacion y seleccidon de nuevos
medicamentos adoptando el modelo de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS),
validado por organismos reguladores internacionales.

3. Definir la descripcion técnica, las regulaciones, niveles de prescripcion y criterios de uso
de los fdrmacos contenidos en el Listado Oficial de Medicamentos y Listado de
Medicamentos de Excepcion NILO.

4, Aplicarlos principios y prdcticas de ética y transparencia en la funcidn publica dentro del
proceso de seleccion de los medicamentos.

5. Facilitar la gestion eficiente de la cadena de suministro de medicamentos en el ISSS
(Prescripcidn, dispensacién, adquisicidon, control de inventarios y uso racional) disponiendo
de una lista de medicamentos seleccionados en la institucion.

F. PROPOSITO

Estandarizar un proceso cientifico-técnico de evaluacion, seleccidén y autorizacion de
medicamentos en el ISSS (LOM y de Excepcidon NILO), para la utilizacion éptima y eficiente de
los recursos disponibles, asi como la incorporacion de los avances farmaco-terapéuticos reales,
que permita mejorar la calidad de atencidon y mantener la sostenibilidad del Régimen de Salud

del ISSS. .
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G. CAMPO DE APLICACION

La presente normativa de Seleccion de Medicamentos en el ISSS, es de aplicaciéon obligatoria
para el personal involucrado en la solicitud, evaluacion, aprobacion, prescripcion, dispensacion
y gestion de medicamentos del Listado Oficial asi como los de excepcion NILO.

Esta normativa aplica Unicamente a Medicamentos para Uso Humano, Radiofdrmacos,
Formulas Magistrales de Uso Sistémico, Suplementos Nutricionales o productos farmacéuticos,
clasificados de esta forma por la Direccion Nacional de Medicamentos para su Registro
Sanitario. Aplican para estas categorias los medicamentos del Listado Oficial asi como los
Medicamentos de excepcion NILO, estos Ultimos de uso en la red de Hospitales, Consultorio de
Especialidades y Unidades Médicas que cuentan con especialidades y sub-especialidades
médicas.

Quedan excluidos de esta normativa los insumos médicos, reactivos de laboratorio o pruebas
diagndsticas, u otros productos que no puedan clasificarse como medicamentos.

El Listado Oficial de Medicamentos (LOM) y el Listado de Medicamentos de Excepcion NILO son
de CUMPLIMIENTO obligatorio para todo el personal que labora tanto en el drea de salud como
en el drea administrativa del ISSS.

. NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE SELECCION DE MEDICAMENTOS LOM Y DE EXCEPCION NILO.

A. NORMAS GENERALES

1. Laseleccion de medicamentos es un proceso continuo multidisciplinario y participativo bajo
competencia de Regulacién Técnica en Salud (RTS) como drea técnica, Comité de
Medicamentos y Terapéutica como érgano asesor de la Subdireccion de Salud y Consejo
Directivo del ISSS enmarcado en la Politica de Medicamentos Esenciales de la OMS, en el
que se aplican criterios cientifico-técnicos sistematizados sobre aspectos: Farmaco-
epidemioldgicos, Fdrmaco-terapéuticos y Farmaco-econdmicos, para cubrir las
necesidades terapéuticas de los derechohabientes del ISSS. Este proceso implica la
incorporacion, eliminaciéon y modificacion de medicamentos LOM, de excepcion NILO y
Formulas Magistrales de uso sistémico”.

A

Para todo trdmite de solicitud de actualizacién del Listado Oficial de Medicamentos y del
Listado de Medicamentos de Excepcidon NILO (Incorporaciones, Modificaciones vy
Eliminaciones), el personal involucrado en el proceso de solicitud, evaluaciéon y autorizacion
deberd llenar el FORMULARIO PARA DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES (Anexos 3A
y 3B) que pueda afectar su imparcialidad, la credibilidad de la informacién suministrada, o
propiciar algun beneficio personal o favorecimiento a terceros.

3. Los principios y criterios que deberdn orientar la SELECCION DE MEDICAMENTOS? son:
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3.1 PRINCIPIOS.

i. Seleccionar los medicamentos de acuerdo a la necesidad identificada en el perfil
epidemioldgico institucional.

i. Se considerard la incorporacion de nuevos medicamentos cuando se necesite culbrir un
vacio terapéutico institucional o éstos representen una ventagja significativa demostrada
sobre las alternativas existentes en el ISSS.

ii. Evitar duplicidad injustificada tanto en alternativas terapéuticas como farmacéuticas
(presentaciones farmacéuticas).

iv.  Utilizar la denominacién comun internacional (nombre genérico).

v. Usar criterios de selecciéon explicitos, basados en evidencia cientifica de la mas alta
calidad sobre la eficacia/efectividad, la seguridad, la calidad y el costo.

vi.  Mantener la coherencia de las Guias de Practica Clinica institucionales con las Listas de
Medicamentos vigentes.

vii. Considerar las solicitudes para la incorporacidbn de nuevos medicamentos
exclusivamente cuando sean realizadas por el personal de salud.

vii.  Enla composicion de la mayoria de los medicamentos seleccionados deberd haber un
solo principio activo. Los productos que son combinaciones medicamentosas de dosis
fijas, se deben seleccionar sélo cuando la combinacidon presenta alguna ventaja
comprobada en cuanto a su efecto terapéutico, inocuidad, adherencia o reduccion de
la aparicion de fadrmaco resistencia. Ej.: medicamentos para paludismo, tuberculosis y
VIH/Sida, entre otras.

ix. Cada medicamento seleccionado deberd estar disponible en formas farmacéuticas que
permitan mantener la calidad y estabilidad hasta el momento de su utilizacion.

Xx. Toda solicitud o decision para la seleccidn de medicamentos debe de realizarse
siguiendo los principios de ética en la funcién publica.

3.2 CRITERIOS
En la seleccidon de medicamentos deberd cumplirse los siguientes criterios4

Eficacia.

Seguridad.

Conveniencia para el paciente (cumplimiento del tratamiento)
Disponibilidad en el mercado local.

Costo o evaluacion econdmica del tratamiento, (cuando aplique)

o krd =

3.2.1. EFICACIA Y SEGURIDAD.

a. El medicamento solicitado debe ser demostradamente seguro, eficaz y costo-efectivo a
través de un cuerpo de evidencia con Investigaciones de alta calidad y con fuerza de
recomendacioén para su uso de moderada a alta (nivel | o 1l), debiendo incluir:
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i. Informes de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria.
ii. Revisiones Sistemdticas.

ii.  Meta-andlisis.

iv.  Ensayos clinicos controlados (ECC) aleatorizados, bien disehados y conducidos en
apego a los principios éticos de la investigacion biomédica en seres humanos y
normas de buena prdctica clinica.

v.  Guias de Practica Clinica basadas en evidencia.

vi.  Politicas de Cobertura

vii.  Evaluaciones economicas.

b. Se seleccionardn solamente medicamentos que cuenten con TRES ANOS o mds de
aprobacién de uso por FDA o EMA para la indicaciéon solicitada, salvo casos excepcionales
adecuadamente justificados como medicamentos para patologias que amenacen la vida
y no se disponga de ninguna ofra opcidn de tfratamiento.

c. Ademds, se debe considerar el perfil farmacolégico incluyendo las propiedades
farmacocinéticas, biodisponibilidad u otros factores que pueden impactar en el desempeno
del fdrmaco.

3.2.2 CONVENIENCIA.

Se evaluardn las caracteristicas del medicamento que faciliten el cumplimiento del
tfratamiento por los pacientes y por lo tanto mejoren su adherencia, entre ellas: forma
farmacéutica, via de administracion, esquema de dosificacion, monitoreo de niveles
plasmdaticos, condiciones de almacenamiento, entre otros.

3.2.3 DISPONIBILIDAD

a. Todo medicamento que sea solicitado deberd contar con Registro Sanitario en la RepUblica
de El Salvador otorgado por la Direccion Nacional de Medicamentos y estar disponible para
su comercializacién en el pais, salvo casos excepcionales de medicamentos reconocidos
por las autoridades sanitarias como medicamentos huérfanos o por justificacion médica.

b. Se deberd investigar la disponibilidad en el mercado farmacéutico local, valorando la
capacidad para su aprovisionamiento: Cantidad de proveedores potenciales, si es un
medicamento innovador con patente vigente o si existen productos genéricos y el
cumplimiento de requisitos técnicos (bioequivalencia e intercambiabilidad, biosimilitud)

3.2.4 COSTO (0 evaluacion econdmica del tratamiento cuando aplique)

a. En laos comparaciones entre medicamentos que pertenezcan a la misma categoria
terapéutica, se debe evaluar el costo del tratamiento completo y no sélo el precio unitario
de cada medicamento.

b. Cuando existan diferencias en las condiciones de uso de los medicamentos comparados, se
efectuard un andlisis de minimizacién de costos que incluya otros costos directos
involucrados, como: salario del personal, insumos para la administraciéon, pruebas de
laboratorio, o cualguier ofro costo asociado al uso del medicamento.
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c. Parala elecciéon de medicamentos de alto impacto econémico, se podrd solicitar un estudio
farmaco-econdmico en el que se valore la eficacia relativa en funcién de los costos.

4. El Sistema de distribucion y control de inventarios de medicamentos LOM y de excepcion
NILO en almacenes y farmacias del ISSS se regulard de acuerdo a las politicas y
procedimientos establecidos por las dreas competentes de la institucion, para el manejo
eficiente de inventarios de medicamentos, aplicando medidas y acciones preventivas y
correctivas para minimizar el impacto del desabastecimiento o sobreabastecimiento.

B. NORMAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION MEDICAMENTOS ISSS (LOM y de Excepcién NILO).

5. El proceso de seleccidon de medicamentos LOM o de Excepcion NILO para la gestion de
avances terapéuticos en el ISSS, podrd iniciarse a solicitud de las especialidades o
subespecialidades médicas (consenso en conferencia), o se podrd proponer de oficio por
RTS como resultado de evaluaciones periddicas de las diferentes clases terapéuticas sobre
efectividad, seguridad, o disponibilidad en el mercado farmacéutico local.

6. El procedimiento de seleccion de medicamentos en el ISSS, se iniciard completando el
FORMULARIO SOLICITUD DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA (ETS) MEDICAMENTO
(Anexo 1) y adjuntando la informacién de respaldo que justifique la solicitud, cumpliendo
con los principios y criterios de seleccion establecidos en la presente norma, los cuales
deberdn remitirse a RTS para su evaluaciéon. No se dard trdmite a solicitudes incompletas.

7. El periodo de recepcion de solicitudes de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria (ETS) para
nuevos medicamentos, se abrird los primeros 3 meses del ano. Las solicitudes que ingresen
posteriormente se evaluardn en el siguiente periodo.

8. La Solicitud de ETS se someterd a un procedimiento de validacidn y priorizacién por RTS, de
acuerdo a los criterios establecidos en la presente norma.

9. Una vez finalizado el periodo de recepcidn, RTS serd encargada de establecer el calendario
de evaluacion de acuerdo al nivel de prioridad de las solicitudes, considerando que el
tiempo minimo para la elaboracion del informe de ETS es de 60 dias calendario.

10. Se priorizardn los casos adecuadamente justificados de medicamentos de uso critico o
agudo cuando su carencia ponga en riesgo la vida del paciente.

11.Con la finalidad de hacer un uso eficiente de los recursos institucionales, fanto humanos
como financieros y evitar duplicidades en la evaluacion, el proceso de elaboraciéon de los
informes de ETS se podrd realizar a través de dos vias:

a) Adaptacion de informes existentess: BUsqueda de informes publicos ya elaborados por
agencias de ETS que puedan ser reutilizados, a través de extraer la informacidén relevante de
forma parcial o total, aplicando procedimientos normalizados que permitan evaluar la
relevancia, fiabilidad y la posibilidad de transferir el contenido del informe.




b) Elaboracién de informe originals: Informes de ETS rédpidos de evaluacion.

En ambas vias se evaluardn aspectos organizativos, éticos, sociales o legales, cuando sea
pertinente.

12. La Metodologia de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria (ETS) para medicamentos del ISSS
tiene correspondencia parcial con el PROGRAMA MADRE¢ (Vigente) del grupo de trabajo
GENESIS de la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria (SEFH), por tratarse del que mds
se adapta al contexto institucional.

13. Una vez establecida la necesidad de realizar la ETS, de acuerdo a las condiciones descritas
previamente, se procederd e efectuar una investigacion de la evidencia cientifica del
medicamento para la indicacion de uso solicitada.

14. Para la investigacion cientifica se deberd establecer claramente el objetivo y la estrategia
de busqueda, utilizando la pregunta PICO (Tabla 1) la cual debe tenerse en cuenta, tanto
en el momento de disenar el objetivo del estudio, como al hacer revisiones sistemdticas de
la literatura.

Tabla 1. Pregunta PICO

P Poblacion objetivo bajo estudio.

| Intervencién utilizada o de interés.

Comparadores de analisis (incluyendo en aquellos casos especificos

C

el no hacer nada).

Resultado (Outcome) que se considera relevante para el analisis o

(o)

estudio.

15. El medicamento establecido como comparador debe ser la mejor terapia disponible en la
prdactica clinica habitual y que puede ser reemplazado por la alternativa terapéutica
propuesta. De no existir éste, se podrdn emplear comparadores contenidos en Guias de
Practica Clinica Internacionales indicando cudles fueron empleados vy justificando la
eleccion.

16. Los datos sobre EFICACIA Y SEGURIDAD deben provenir de fuentes de informacion objetivas e
independientes, reconocidas infernacionalmente como: MEDLINE, Embase, The Cochrane
Trials Register, The Cochrane Data base of sistematic reviews, Pubmed, Hinari, asi como las
Agencias Reguladoras de Medicamentos, entre otros.

17. Lainformacion clinica relevante deberd ser buscada, valorada criticamente, presentada de
acuerdo a los principios y métodos de la medicina basada en evidencia y revisidon
sistemdtica de la literatura cientifica.

" Informe rapido de ETS: Informe consistente en una revisidon sistemdtica que incluye siempre los siguientes 5 dominios:
Descripciéon del problema de salud y del tratamiento actual, descripcion de las caracterlshqaﬂee;alc nw
medicamento, evaluacién de la eficacia, evaluacién de la seguridad, costo de tratamiento o evaluacién
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18. Los profesionales que evalian nuevos medicamentos deberdn poseer conocimientos,
competencias y tiempo necesarios para evaluar las publicaciones técnicamente y con
espiritu critico, ya que gran parte de la informacién puede ser sesgada.

19.Una vez que se ha evaluado la eficacia y la seguridad, los medicamentos deben
compararse en términos del costo de su utilizacion, y si es posible, de su costo-efectividad,
considerando que los costos de los medicamentos podrian varian en funcidn de la regidn
donde se comercialicen y con diferentes regulaciones de precios.

20. Para evaluar la fiabilidad y calidad de los resultados de una investigacion clinica, se
considerardn los siguientes aspectos metodoldgicos:

a. Diseno del estudio,

b. Calidad metodoldgica,

c. Consistencia de los resultados (Validez interna: Datos suficientes, precisos, homogéneos y
sin probabilidad de sesgos, que demuestren resultados clinica y estadisticamente
significativos), y

d. Grado de certidumbre de evidencia directa (Validez externa: Resultados aplicables y
reproducibles en la prdctica clinica habitual).

21.Para la calificacion de los criterios de seleccion de un medicamento en relacion a las
alternativas disponibles (o el comparador seleccionado), se utilizard el siguiente sistema de
evaluacion:

Tabla 2. Evaluacién de Criterios de Seleccion de Medicamentos.

PUNTAJE PUNTAJE
CRITERIO PONDERACION MEDICAMENTO MEDICAMENTO
A B

EFICACIA/EFECTIVIDAD

2 4 6
(2=Baja; 4=Moderada; 6=Alta)
SEGURIDAD (Perfil de efectos adversos graves)
(2=Muy frecuentes; 4=Poco frecuentes; 6=Raros) 2 ¢ ¢
CONVENIENCIA PARA EL PACIENTE (Facilita el
cumplimiento) 0 1 2
(2=Mayor; 1=Similar; 0=Menor)
DISPONIBILIDAD (Facilidad de aprovisionamiento)
(2=Mayor; 1=Similar; 0=Menor) ° 1 2
COSTO (costo/tratamiento)(1=Mayor; 2=Similar; 3=Menor) 1 2 3
PUNTAJE TOTAL 19  (MAXIMO)

Fuente: Adaptacion propia a partir de la Guia de la Buena Prescripcion, OMS* Aplica para medicamentos LOM y de Excepcion NILO.

i. El puntaje obtenido servird de referencia para la recomendacion de la seleccion del
medicamento. Ademds, se considerardn otros factores como impacto social, prioridad
institucional, entre otros.
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i. Entoda comparaciéon entre dos o mds medicamentos, prevalecerdn los resultados de
eficacia y seguridad. Solo si la eficacia y seguridad son similares o superan a la terapia
estandar disponible, se procederd a evaluar el resto de los criterios de seleccion.

ii. En ningun caso se aceptard un medicamento menos seguro o eficaz que la terapia
estandar disponible.

iv. Cuando el medicamento elegible para la seleccién implique un alto impacto
econdémico (aquellos con un costo/tratamiento/ano mayor a 3 veces el PIB per cdpita
vigente), se solicitard al Subcomité para el Andlisis de Sostenibilidad de Tecnologias
Sanitarias, la realizacion de una evaluacion econdmica e impacto presupuestario, que
incluya recomendaciones y medidas que permitan obtener un precio justo para para
los derechohabientes del ISSS, asi como resguardar la estabilidad financiera del instituto
antes de emitir la recomendacioén de seleccion.

v. En aquellos casos en donde ademds de la indicacion principal comparada, el
medicamento pueda utilizarse para ofras indicaciones, se le asignard un puntaje
adicional de 0, 1 6 2 sobre el puntaje final obtenido.

0: No puede utilizarse en otras indicaciones/especialidad.
1: Se utiliza en las mismas indicaciones/especialidades.

2: Se utiliza en indicaciones/especialidades adicionales.

22.Una vez se concluya la revision bibliografica y se determine el valor terapéutico del
medicamento solicitado, se elaborard un informe de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria,
adoptando en forma parcial el modelo “Informe base del Programa MADRE” ¢ actualizado,
en el que se incluirdn conclusiones y recomendaciones, incorporando la evaluacion
econdémica (EE) completa en casos de medicamentos de alto impacto econdmico.

Las conclusiones del valor terapéutico del medicamento evaluado se clasificardn en una de
las siguientes categorias:

a. Categoria 1. No valorable: La bibliografia disponible sobre el nuevo medicamento es
insuficiente, poco concluyente o no se dispone de ensayos clinicos de calidad frente a
comparadores adecuados, lo que no permite identificar su grado de aportaciéon
terapéutica.

b. Categoria 2. No supone avance terapéutico: No aporta ventajas significativas frente a
otros medicamentos disponibles en el ISSS (LOM o de excepcidon NILO) para la indicacion
solicitada, o la evidencia existente indica un perfil de eficacia/seguridad desfavorable
respecto al tratamiento actual.

c. Categoria 3. Aporta en situaciones concretas: El nuevo medicamento puede ser de
utilidad en un grupo determinado de pacientes.
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d. Categoria 4. Eficacia y seguridad comparable: Es similar a las alternativas existentes para
las indicaciones propuestas. Ademds no aporta ninguna mejora en la relacion costo-
efectividad. Sin embargo, su incorporacidn como alternativa terapéutica presenta
ventgjas en la conveniencia para el paciente (via de administracién, esquema
terapéutico, u otfros), o en la gestion de compra, ya sea promoviendo la competencia
en caso de medicamentos de alto costo, Unicos en el mercado (sin versiones genéricas)
0 proporcionando accesorios o servicios necesarios para el uso del medicamento.

e. Categoria 5. Importante mejora terapéutica: Representa una clara ventaja en términos
de eficacia o seguridad frente a las alternativas terapéuticas disponibles para la misma
indicacion o condicion clinica.

23. RECOMENDACION TECNICA. De acuerdo a las conclusiones y la categoria del valor terapéutico
del fdrmaco, se podrdn establecer las siguientes recomendaciones:

a. No procede la incorporacion a la prestaciéon farmacéutica del ISSS como medicamento
LOM o de excepcion NILO (Categorias 1 y 2), se deberdn utilizar los medicamentos
disponibles en el ISSS (LOM o NILO) para la indicacion solicitada.

b. Incorporacion al LOM o Listado de Formulas Magistrales (Categorias 3, 4 6 5).

c. Incorporacioén al Listado de Medicamentos de excepcion NILO con criterios o
regulaciones especificas de uso (Categorias 3).

d. Incorporacién al LOM o Listado de Medicamentos de excepcion NILO como cédigo
alterno (Categoria 4).

e. Eliminacion de alternativas terapéuticas del LOM o NILO: En caso que el medicamento a
incorporar sustituya a otfro medicamento del LOM o de excepcion NILO, se deberd
gestionar de oficio su eliminacién (Categorias 3,4y 5).

24. RTS incluird en su recomendacion: Las regulaciones, niveles de prescripcion y criterios de uso
de los fdrmacos propuestos para incorporacion al Listado Oficial de Medicamentos o Listado
de Medicamentos de excepcion NILO.

25. Regulaciéon Técnica en Salud  serd el Unico entfe responsable de la autorizacion para la
creacidn de nuevos cddigos de medicamentos LOM, de excepcidon NILO, Férmulas
Magistrales de Uso Sistémico y codigos transitorios de medicamentos.

26. Se podrdn crear codigos transitorios de medicamentos en la cuenta SAFISSS 841 en caso de
requerir el abastecimiento inmediato en casos de emergencia, o cubrir la necesidad de un
medicamento LOM o de excepcidén NILO desabastecidos por rechazos de calidad o
procesos de compra desiertos. Estos casos deberdn ser adecuadamente justificados y
aprobados por RTS. Los coédigos transitorios estardn habilitados mientras se resuelve la
condicién que generd la necesidad. Su inactivacién serd determinada por RTS a través de
UPLAN.
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1.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Se podrdn establecer convenios de colaboracién con otfras asociaciones y sociedades
cientificas nacionales o internacionales para su participacidn como revisores externos de
informes de evaluacion de medicamentos, cuando asi se requiera.

RTS podrd reevaluar las recomendaciones del INFORME DE EVALUACION DE TECNOLOGIA
SANITARIA para un medicamento no aprobado, con base a la generacién de nueva
evidencia cientifica disponible.

El informe de ETS se presentard al Comité de Medicamentos y Terapéutica (CMT), como
érgano asesor permanente responsable de emitir dictamen técnico para la seleccion de
medicamentos en el ISSS, quienes emitirdn resolucion en un plazo no mayor a 30 dias
calendario.

En caso que el CMT tenga observaciones que ameriten complementar informacion en el
informe de ETS, este lo remitird nuevamente a RTS para la ampliacion correspondiente.

Toda propuesta de incorporacion, modificaciéon o eliminacion al Listado Oficial de
Medicamentos y Listado de Medicamentos de excepcion NILO, deberd contar con
dictamen favorable del Comité de Medicamentos y Terapéutica de acuerdo al
procedimiento establecido en la presente norma y éste lo presentard al Consejo Directivo
del ISSS para su aprobacion.

Una vez aprobada la incorporacion; RTS deberd elaborar el Protocolo de Uso del
Medicamento, en coordinacion con los especialistas usuarios, para todos los medicamentos
de excepcion NILO y los medicamentos del LOM que lo requieran.

El CMT deberd nofificar el acuerdo del Consejo Directivo y la adenda correspondiente
conteniendo las eliminaciones, modificaciones, incorporaciones al LOM o Listado de
Medicamentos de excepcion NILO o notificacion denegatoria segin el caso, al Jefe de
Servicio o especialidad solicitante, con copia a los Directores de Centros de Atencion ISSS,
Jefes de Farmacia, Comités Locales de Farmacoterapia y dreas administrativas
correspondientes.

C. PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE MEDICAMENTOS

ESPECIALIDADES Y SUBESPECIALIDADES MEDICAS (Conferencia) (Anexo 6)

1.1 Revision de la farmacoterapia por la especialidad

Las especialidades y subespecialidades médicas del ISSS efectuardn en forma colegiada
una revisién periddica (al menos una vez al ano) de las opciones terapéuticas disponibles
para el manejo de los principales problemas de salud atendidos en la especialidad (LOM y
Medicamentos de excepcidon NILO), con el objetivo de identificar y priorizar necesidades de
actualizaciéon de medicamentos (eliminaciones, modificaciones o incorporaciones). El
periodo mds recomendable para efectuar esta revision es el Ultimo trimestre de cada ano.
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1.2 Evaluacion preliminar del valor terapéutico
Una vez identificadas y priorizadas las necesidades de actualizacion de medicamentos, las
especialidades y subespecialidades médicas deberdn efectuar una revisidon y evaluacion
critica de la literatura cientifica disponible, asegurdndose que para toda solicitud de
incorporaciéon, el medicamento propuesto tenga valor terapéutico y cumpla con los
principios y criterios de seleccion establecidos en la presente norma.

1.3 Remision de la Solicitud
Las especialidades o subespecialidades interesadas deberdn remitir a RTS el formulario
SOLICITUD DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA (ETS) MEDICAMENTO (Anexo 1), adjuntando
la evidencia de respaldo.

2. AREA DE REGULACION TECNICA DE MEDICAMENTOS (Personal asignado)

2.1 Ingreso de la Solicitud.
Ingresa la solicitud en la “Base de Datos de Registro y Seguimiento de Solicitudes de ETS".

2.2 Validacién de la solicitud. Revisard la solicitud para verificar si cumple con los siguientes
requisitos de admisibilidad, pertinencia y validez para una ETS:

i. Formulario establecido vigente que contenga toda la informacién y documentacion
requerida. No se admitirdn solicitudes incompletas.

i. Categoria del producto: Medicamento para Uso Humano, Radiofdrmaco, Férmula
Magistral de Uso Sistémico, Suplemento Nutricional o Producto Farmacéutico.

ii. Registro Sanitario en El Salvador otorgado por la Direccion Nacional de Medicamentos
(en caso de incorporaciones).

Sila solicitud no es vdlida, no se admitird y se remitird respuesta al solicitante, la cual detallard
las causas de la no admisibilidad de la solicitud, ya sea por no pertinencia para la realizacion
de una ETS o por requerir completar informacion.

2.3 Priorizacion de la solicitud 8210 Sj |a solicitud es vdlida se deberd establecer su nivel de
prioridad, ordendndolas por su relevancia de acuerdo a los objetivos institucionales, basado
en los siguientes criterios y categorias:

21




Tabla 3. Evaluacion de Criterios para la Priorizacion de Solicitudes de ETS de Medicamentos.

CRITERIO ASPECTOS A EVALUAR PONDERACION PUNTAJE

Existencia de opciones de tratamiento Necesidad de tratamiento cubierta (necesidad clinica real) o

disponibles vacio terapéutico, considerando también la pertinencia de 0 2
(0=Si hay; 2=No hay) opciones de tratamiento para casos de intolerancia o falta de

efectividad.
Impacto en la atencion de los pacientes Impacto en la salud, impacto en la practica clinica (innovacién
(0= Bajo impacto; 1= Impacto intermedio; terapéutica). 0 1 2
2=Alto impacto)
Impacto en salud publica Carga del problema de salud (Consecuencias, discapacidad,
(0= Bajo impacto; 1= Impacto intermedio; mortalidad), incidencia, prevalencia, utilizacion en poblaciones 0 1 2
2=Alto impacto) vulnerables.
Impacto financiero Costo total del tratamiento u otros factores que pueden afectar el
(0= Bajo impacto; 1= Impacto intermedio; costo como necesidad de capacitacion, equipamiento, 0 1 2
2=Alto impacto) infraestructura, o mantenimiento, etc.
TOTAL 8 (MAXIMO)

Fuente: Modelo propio adaptado de: Policy brief Health technology assessment, an introduction to objectives, role of evidence, and structure in Europe. European Observatory on Health Systems
and Policies. World Health Organization 2005.

PRIORIDAD ALTA: 6 puntos o0 mas

PRIORIDAD INTERMEDIA: 4 6 5 puntos

PRIORIDAD BAJA: < 3 puntos

2.4 Notificacion del estatus de la solicitud. Una vez se cierre el periodo de recepciéon de
solicitudes, estas se ordenardn por nivel de prioridad en Base de Datos de Registro vy
Seguimiento de Solicitudes de ETS y se notificard la fecha estimada de evaluacion al
solicitante, dando seguimiento a fravés del sistema.

2.5 Elaboracion del Informe de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria (ETS)

Completard la investigacion de especificaciones farmacéuticas, disponibilidad y precios
para establecer la descripcion y costo del fratamiento.

Efectuard revision critica de la literatura cientifica y verificard la existencia de Evaluaciones
de Tecnologia Sanitaria para el medicamento solicitado, elaboradas por agencias
especializadas; en caso de existir informes que cumplan conlo establecido en esta norma,
se procederd a adaptar su contenido al contexto institucional.

En caso de que no existan informes de ETS, se elaborard Informe original que cumpla con
lo establecido en la presente norma.

-
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iv. Se establecerd el valor terapéutico del medicamento a través de la EVALUACION
PONDERADA de los criterios de seleccion, en relacion con la mejor terapia disponible o el
comparador seleccionado, utilizando la herramienta descrita en la Tabla 2 Evaluacion de
Criterios de Seleccién de Medicamentos.

v. Considerando el puntaje obtenido del medicamento evaluado, éste serd ubicado en una
de las categorias descritas en esta norma, y se establecerdn recomendaciones para la
toma de decisiones sobre su seleccion, finalizando asi, el informe de ETS.

2.6 Remision del informe de ETS al Comité de Medicamentos y Terapéutica para su andlisis,
evaluacion y dictamen técnico.

3. COMITE DE MEDICAMENTOS Y TERAPEUTICA

3.1 Secretaria técnica del CMT recibe informe de ETS, agenda punto y convoca a sesion del
CMT.

3.2 Coordinador del CMT presenta informe de ETS a los miembros del Comité.

3.3 CMT andliza y evalua informe, y en caso de ser necesario solicita asesoria con especialista
o Evaluacién Econdmica al Subcomité para el Andlisis de Sostenibilidad de Tecnologias
Sanitarias antes de emitir dictamen técnico.

3.4 Secretaria técnica del CMT levanta acta de la sesion y da lectura en la siguiente reunion del
Comité.

3.5 Secretaria técnica del CMT comunica dictamen a RTS para incorporar al informe de ETS.

3.6 Secretaria técnica del CMT solicita agendar punto en la reunién de la Comision de
Medicamentos del Consejo Directivo del ISSS y remite hoja de andlisis conteniendo el
proyecto de resolucion.

4. CONSEJO DIRECTIVO

4.1 La Comision de Medicamentos del Consejo Directivo recibe presentacion del informe por el
CMT, conteniendo las propuestas de actualizacién al LOM y Listado de Medicamentos de
Excepcion NILO, asi como informe de solicitudes que no cumplieron con los criterios de
seleccién de medicamentos, para que evalle y emita decision final mediante acuerdo por
el Consejo Directivo en pleno.

5. SECRETARIA TECNICA CMT

5.1 Secretaria Técnica del CMT recibe acuerdo ratificado e inicia gestion de actualizacion del
LOM o Listado de Medicamentos de excepcion NILO, segun lo establecido en esta norma.

5.2 Secretaria Técnica del CMT elabora y divulga adenda de actualizacién del LOM o Lista de
Medicamentos de excepcion NILO al solicitante y dreas correspondientes, o notificacion
denegatoria al solicitante.
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. NORMAS Y PROCEDIMIENTOS POSTERIORES A SELECCION MEDICAMENTOS LOM Y EXCEPCION NILO

A. ACTUALIZACION DEL LISTADO OFICIAL MEDICAMENTOS (LOM) Y DE EXCEPCION NILO.

NORMAS

34. La actualizacion del Listado Oficial de Medicamentos (LOM) y Listado de Medicamentos de
excepcion NILO, consiste en incorporaciones, modificaciones o eliminaciones y dard inicio
por acuerdo de Consejo Directivo del ISSS, previo dictamen favorable del Comité de
Medicamentos y Terapéutica.

35. Las actualizaciones a la fransacciéon SAFISSS para el Listado Oficial de Materiales en el ramo
de medicamentos (cddigos, descripciones, clasificaciéon por tipo, autorizacion de clave de
despacho), podrdn realizarse a través de la Unidad de Planificacidon y Monitoreo de
Suministros, EXCLUSIVAMENTE a solicitud de RTS.

36. El Departamento de Aseguramiento de la Calidad de Bienes e Insumos Institucional (DACABI)
se encargard de la elaboraciéon, modificacién o inactivacion de las fichas técnicas de los
medicamentos del Listado Oficial (LOM) y Listado de Medicamentos de excepcion NILO a
solicitud de RTS, siguiendo el procedimiento establecido.

37.Cuando se frate de modificaciones y eliminaciones, la actualizacidn también puede ser
iniciada por RTS en casos justificados tales como: alertas o evaluaciones de seguridad,
investigaciones sobre especificaciones farmacéuticas, asi como disponibilidad en el
mercado farmacéutico local, derivados de reportes de DACABI o UACI.

38. Para la eliminacién de un medicamento del LOM o de excepcion NILO, se utilizardn los
siguientes criterios:

Tabla 4. Criterios para la eliminacién de medicamentos de LOM y de excepcién NILO.

CRITERIO CONDICIONES

EFICACIA/EFECTIVIDAD ® Medicamento que cuente con alternativas terapéuticas con mayor eficacia/efectividad.

® Evidencia de resultados de efectividad no favorables en su uso institucional.

SEGURIDAD ® Aparicion de alertas o de nueva informacion sobre la seguridad del medicamento que
(Perfil de efectos adversos graves) prohiba o limite su uso.

CONVENIENCIA PARA EL PACIENTE ® Disponibilidad de otros medicamentos con caracteristicas que faciliten a los pacientes
(Facilita el cumplimiento del tratamiento) la adherencia al tratamiento.

DISPONIBILIDAD ® Dificultad para el aprovisionamiento en el mercado local.

(Facilidad de aprovisionamiento)

COSTO ® Existencia de alternativa terapéutica con similar eficacia y seguridad pero con un menor

(Costo/Tratamiento) costo de tratamiento.

Uno o mas de los criterios anteriores sera suficiente para evaluar la eliminacién o sustitucién de un medicamento, segtn sea el caso.
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39. Previo a la eliminacion de un medicamento del Listado Oficial y Listado de Medicamentos
de excepcion NILO, se deberdn cuantificar las existencias disponibles y cantidades
pendientes de ingreso en los almacenes y farmacias del ISSS, asi como las gestiones de
compra en proceso, para determinar la procedencia y momento oportuno para efectuar la
eliminacion.

40. El Listado Oficial de Medicamentos serd editado cada tres anos, y divulgado por RTS a los

cenfros de atencion y dreas administrativas del ISSS, a través de los medios de comunicacion
disponibles. Las actualizaciones posteriores a la edicion, se divulgardn mediante adendas.

41.Toda solicitud de ampliacion de autorizacidn de nivel de uso de medicamentos incluidos en
el LOM y medicamentos de excepcion NILO, para una nueva indicacion u otra especialidad,
deberdn ser remitidos para evaluacion a RTS. En caso de ser aprobada, serd responsabilidad
del centro de atencién solicitante, verificar las existencias, y de ser necesario deberd
gestionar la compra para cubrir la nueva necesidad, y no desabastecer la existencia
adquirida para ofras especialidades.

42. Las Férmulas Magistrales de Uso Sistémico formardn parte del Listado Oficial de Materias
Primas y Formulas Magistrales del ISSS, y su actualizacién (incorporaciones, modificaciones y
eliminaciones) seguird el mismo procedimiento establecido en esta norma para los
medicamentos LOM y de excepcion NILO.

43. MEDICAMENTOS DE EXCEPCION NILO: Son los medicamentos que no forman parte del Listado
Oficial de Medicamentos del ISSS (LOM) pero han sido seleccionados y aprobados por las
autoridades del ISSS, para uso en casos excepcionales; se encuentran en el “LISTADO DE
MEDICAMENTOS DE EXCEPCION NILO” bajo la codificacién 840 y son cubiertos por el
Régimen de Salud del Seguro Social, Unicamente cuando se cumplen las siguientes
condiciones:

a. Medicamento de comprobada efectividad considerado sélo para indicaciones
especificas, debido a que su costo-efectividad no justifica su uso habitual en otras
indicaciones.

b. El fdrmaco ofrece ventajas terapéuticas que justifican un mayor costo comparado con
los medicamentos del Listado Oficial, con las mismas propiedades farmacoterapéuticas,
cuando exista intolerancia, contra-indicaciones o falta de efectividad debido a la
condicién clinica del paciente.

c. Medicamentos huérfanos utilizados en enfermedades de baja prevalencia (5:10,000 o
menos'?).

44, El proceso de seleccién y autorizacion de los Medicamentos de excepcidén NILO para casos
especificos, debe cumplir con lo establecido en el procedimiento correspondiente
establecido en esta norma (Literal C).
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45. RTS se encargard de elaborar material educativo para promover el uso adecuado de todos
los medicamentos de excepcion NILO, el cual serd divulgado a los pacientes por escrito al
momento de la primera dispensacion y al personal sanitario por los medios electronicos
institucionales.

46. El Listado de Medicamentos de excepcion NILO, serd editado cada dos anos por RTS y
divulgado a los centros de atencién usuarios y dreas administrativas del ISSS por los medios
de comunicacion institucionalmente establecidos. Las actualizaciones posteriores a la
edicioén, se divulgardn mediante adendas.

47. La continuidad de la cobertura de los medicamentos de excepcion NILO, dependerd de la
evaluacion de los resultados obtenidos del desempeno de la terapia.

48. En caso se presente nueva evidencia de un medicamento que impacte negativamente en
el desempeno en su efectividad y seguridad, se procederd a reevaluar su pertinencia en el
Listado de Medicamentos de excepcidén NILO.

PROCEDIMIENTOS
1. SECRETARIA TECNICA CMT

1.1 Recibe el acuerdo de Consejo Directivo sobre la actualizaciéon del Listado Oficial de
Medicamentos (LOM) vy Listado de Medicamentos de excepcion NILO, posterior al
proceso de evaluacion y seleccion de medicamentos descritos en la presente norma
y lo remite a RTS.

2. REGULACION TECNICA EN SALUD

2.1 Completa investigacion de especificaciones farmacéuticas para establecer el grupo
farmacoldgico, estructura del cddigo (Tipo), y los requisitos para compra a incluirse
en la ficha técnica.

2.2 Determina las regulaciones de uso: nivel de uso, prioridad (andlisis VEN: Vital, Esencial
y No Esencial), cantfidad, criterio de uso, especialidad y clave de despacho de
almacén.

2.3  Solicita a UPLAN la actualizacién de coddigos en SAFISSS, y a DACABI la elaboracién,
modificacion o inactivacion de la ficha técnica correspondiente.

2.4 Se elabora adenda de actualizaciéon al LOM vy Listado de Medicamentos de
excepcion (NILO) y divulga a los Directores de Centros de Atencion, Comités Locales
de Farmacoterapia, Jefaturas de especialidad y Servicios Clinicos, Farmacias,
Almacenes, asi como a las Areas Administrativas correspondientes, finalizando asi el
procedimiento.
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B. ELABORACION Y OFICIALIZACION DE PROTOCOLOS DE USO DE MEDICAMENTOS

NORMAS

49.Se elaborard un Protocolo de Uso de Medicamentos para todos los medicamentos de
excepcion NILO y los medicamentos del Listado Oficial de Medicamentos (LOM) que lo
requieran. Utilizando la “Plantilla para Elaboracién de Protocolo de Uso de Medicamentos en
el ISSS”. (Anexo 2 A)

50. Todo Protocolo de Uso de Medicamentos debe incluir los siguientes aspectos:
i. Cobdigo y descripcion
i. Introducciéon
ii. Marco tedrico
iv.  Evidencia cientifica
v.  Criterios de uso institucional
vi.  Criterios de seleccién
vii.  Criterios de exclusiéon
vii.  Esquema terapéutico
ix.  Criterios de suspension del tratamiento
x.  Sistema de seguimiento y control de los pacientes
xi.  Mecanismo de control del medicamento:
xii.  Observancia del protocolo
xii.  Vigencia
xiv.  Bibliografia
Xv.  Proyeccion de costos

51. En el Protocolo de Uso de Medicamentos se deberdn establecer los indicadores para medir
los resultados de la terapia en términos de su efectividad y seguridad.

52.Los Protocolos de Uso de Medicamentos tendradn una vigencia de 5 anos. En casos
justificados, a solicitud de los interesados, el protocolo se revisard en un periodo menor.

53. El Protocolo tendrd como administrador al Jefe del Servicio o Especialidad, que regularmente
serd el Jefe de la Especialidad, Servicio, Departamento, o un médico designado por éste,
quien deberd vigilar su cumplimiento a nivel local, asi como solicitar su revision o
actualizacién. El protocolo original autorizado servird para la prescripcion, evaluacion vy
autorizaciéon de las solicitudes de medicamentos.

54. Se autorizard el uso de medicamentos de excepcion NILO, siempre y cuando, se disponga
de un Protocolo de Uso del mismo para la indicacion aprobada. El proyecto de protocolo
serd elaborado por la especialidad o subespecialidad correspondiente, siguiendo la GUIA
PARA LA ELABORACION DE PROTOCOLOS DE USO DE MEDICAMENTOS EN EL ISSS (Anexo 2) y Jefatura
lo remitird a RTS para su evaluacién, aprobacién y oficializacion.
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55. En casos urgentes, donde esté en riesgo la vida del paciente y se requiera la provision
inmediata de un medicamento de excepcidén NILO que no cuente con protocolo, se
evaluard la solicitud con base en la evidencia cientifica disponible de acuerdo a los criterios
para la seleccion de medicamentos establecidos en esta norma; sin embargo, la
especialidad solicitante deberd remitir en un periodo no mayor a un mes posterior a la
solicitud del mismo, el proyecto de protocolo correspondiente.

PROCEDIMIENTOS

a) RTS informard a la Jefatura de la Especialidad solicitante, la adenda del LOM o del
Listado de medicamentos de excepcion NILO, con el acuerdo del Consejo Directivo del
ISSS del medicamento solicitado.

b) La Jefatura dela especialidad solicitante, procederd a elaborar el Proyecto de Protocolo
de Uso del Medicamento a nivel institucional, siguiendo la GUIA PARA ELABORACION DE
PROTOCOLOS TERAPEUTICOS EN EL ISSS.

c) El personal médico y la Jefatura de la Especialidad o Subespecialidad médica
respectiva, revisardn y aprobardn con su firma vy sello, el Proyecto de Protocolo de Uso
del Medicamento.

d) La Jefatura de la especialidad o subespecialidad, remitird el proyecto de Protocolo de
Uso del medicamento a RTS, para su revision, validacion, oficializacion por la
Subdireccion de Salud y posterior divulgacion.

e) RTS, elaborard y validard la Guia de Verificacion de cumplimiento del Protocolo de Uso
del Medicamento que servird para la posterior evaluacion y autorizacion de los casos
clinicos.

f) El Protocolo de Uso del Medicamento oficializado, serd remitido por RTS a la Jefatura
del Departamento y de la Especialidad solicitante, Comité Local de Farmacoterapia y
Direccién Local, en formato digital (PDF) y serd publicado a través de los medios de
comunicacion disponibles en el ISSS.

C. AUTORIZACION DE USO MEDICAMENTOS DE EXCEPCION NILO.

NORMAS

56. Los casos de pacientes que requieren medicamentos de excepcion NILO, pueden ser de uso
agudo o cronico (primera vez o subsecuente).

57.En los casos agudos, se autorizard la provision del tratamiento completo para la indicacion
descrita en la solicitud del médico tratante, siempre y cuando cumpla con los requisitos
establecidos en la presente norma (Literales A, By C).
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58. En los casos subsecuentes, se autorizard su uso HASTA POR UN PERIODO DE 6 MESES, y en
algunos casos como los de la especialidad de Psiquiatria, Endocrinologia, Ginecologia, y
otros que estén adecuadamente justificados, se podrd autorizar por un periodo MAXIMO DE
12 MESES, los cuales podrdn prorrogarse por un periodo similar, previa reevaluacion del caso
por el médico tratante considerando los resultados del tratamiento, y la autorizacion del
Coordinador del Comité Local de Farmacoterapia, Jefe de Servicio/Especialidad y Director
local.

59.En el caso de solicitudes de medicamentos de excepcion NILO Oncoldgicos (cronicos:
primera vez y subsecuentes), ademds de la autorizacion de la conferencia de la
especialidad, deberd ser evaluada y autorizada por el Comité Técnico Hospitalario
conformado por las jefaturas de las Subespecialidades Oncoldégicas y Jefaturas
Administrativas del HMQ-Oncologia.

A. ASPECTOS CLINICOS DE LA CONDICION DEL PACIENTE

60. Se podrdn autorizar medicamentos de excepcidon NILO Unicamente cuando se cumplan
cualquiera de las siguientes condiciones clinicas:

a. Cuando se hayan agotado las opciones terapéuticas especificas incluidas en el Listado
Oficial de Medicamentos, sin haberse alcanzado remision completa, curacion o éxito en el
control de la progresion de la patologia del paciente.

b. Cuando exista evidencia cientifica de alta calidad, sobre la probabilidad de curacién,
remision o aumento en la sobrevida del paciente y en su calidad de vida, en relacion a la
patologia especifica a tratar y el medicamento solicitado represente la Unica opcién de
fratamiento por su eficacia, seguridad y costo/efectividad demostrada cientificamente de
acuerdo a los criterios de seleccidn de medicamentos establecidos en esta normai.

c. Cuando exista riesgo demostrado de muerte inminente, dano irreversible o discapacidad
severa en caso de no suministrarse el medicamento de excepcidn NILO en un paciente con
buen prondstico de sobrevida en relacion a la respuesta terapéutica esperada.

d. Cuando los beneficios esperados del medicamento a proporcionar, superen los riesgos de
efectos adversos o falla terapéutica segun el caso.

e. Cuando existe un vacio terapéutico en el LOM.

61.La autorizacion de medicamentos de excepcidon NILO sélo se hard a pacientes con
diagndstico preciso y comprobado, tanto por el cumplimiento de criterios clinicos como por
los exdmenes de laboratorio y gabinete establecidos.

62. Bl uso de medicamentos de excepcidon NILO es exclusivo para pacientes con indicadores
favorables de sobrevida demostrados por la aplicacion de férmulas de cdiculo o tablas de
prondstico, documentdndolo en el “FORMULARIO PARA LA AUTORIZACION DE USO DE
MEDICAMENTO DE EXCEPCION NILO VERSION 01"
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63

64.

65.

.No se autorizard mds de un medicamento de excepcidon NILO de manera simultdnea, por

patologia o condicién clinica, excepto en los casos justificados de pacientes o patologias que
requieran dos o mds medicamentos con efecto sinérgico o mecanismo de accidn
complementario, asi como en caso de solicitar un medicamento NILO alternativo a otro
desabastecido, siempre y cuando se cumplan las demds condiciones senaladas en la presente
norma.

RTS deberd gestionar la creacién de un SISTEMA INTEGRADO DE REGISTRO DE PACIENTES PARA
GESTION Y MONITOREO DE SOLICITUDES DE MEDICAMENTOS DE EXCEPCION (NILO) para la
implementacion del  PROCEDIMIENTO DESCENTRALIZADO DE AUTORIZACION (PARA CASOS
SUBSECUENTES), con el fin de promover su uso apropiado, fdrmaco vigilancia y monitoreo de
los resultados de la terapia. Este sistema permitird vincular las decisiones de financiamiento
de medicamentos a los resultados obtenidos. Mientras esto ocurre, se podrd realizar el
procedimiento de autorizacion a través de registro de la informacion en formato fisico.

REGULACION FARMACOECONOMICA PARA LA AUTORIZACION DE MEDICAMENTOS NILO. El ISSS bajo el
criterio de eficiencia en el gasto de la gestion publica establece las siguientes regulaciones
para garantizar un acceso racional y equitativo a los medicamentos esenciales y servicios
bdsicos de salud para todos los derechohabientes, asi como aquellos grupos de pacientes

que requieren tratamientos y servicios de salud de alta complejidad, y por lo tanto mantener
la sostenibilidad del regimen de salud del ISSS:

Los directores y administradores de los centros de atenciéon, deberdn velar por la
ejecucion racional, eficiente y equiliorada del gasto en medicamentos, por lo que previo a
la autorizacion de una nueva solicitud de uso de medicamentos de excepcion NILO,
deberdn verificar la disponibilidad en su asignacion presupuestaria, considerando el
presupuesto devengado en medicamentos a la fecha de la consulta y todas las gestiones
en proceso comprometidas con presupuesto.

Se podrdn gestionar nuevas solicitudes de medicamentos de excepcidén NILO ante RTS,
siempre y cuando con el gasto proyectado en dicha solicitud, el nivel de ejecucion
presupuestaria no supere el LIMITE PRESUPUESTARIO ANUAL PARA MEDICAMENTOS, proporcion
que el ISSS ha fijado por centro de atencién para el gasto compuesto de medicamentos de
uso hospitalario o infra-institucional (20-40%) y uso ambulatorio (60-80 %), segun su
capacidad resolutiva (Nivel de complejidad y especializacién en la atencidn sanitaria y
prescripcion farmacoldgica).

El nivel de ejecucidn presupuestaria para el gasto en medicamentos de excepcién NILO, se
calculard a la fecha de la consulta por Centro de Atencidn en base a la siguiente férmula:

Monto devengado del presupuesto en medicamentos (USD $) X 100

Presupuesto global de salud asignado para el CAT en el periodo en ejecucion (USD $)

NOTA: En caso que en el periodo en ejecucion se tengan presupuestados insumos o servicios de salud dentro del presupuesto para gestion de servicios

administrativos, se deberan sumar en el célculo del presupuesto global de salud.
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Tabla 5. Limite Presupuestario Anual para el Gasto de Medicamentos de Excepcién por Centro de Atencion.

Limite de Equilibrio Presupuestario Anual

Capacidad Resolutiva % Presupuestario para % Presupuestario para
y Composicién de la Prestacion Farmacéutica Medicamentos de Uso Medicamentos de Uso Limite Presupuestario
Hospitalario Ambulatorio

Nivel 3: Muy Alta

Hospital de Oncologia 18% 27 %
HASTA 45%
Consultorio Especialidades y U.M. Santa Ana 9% 36 %
Nivel 2: Alta
Hospital Médico Quirurgico y Hospital General 8 % 12 %
UM San Miguel 8 % 12 % HASTA 20%
Hosp. Policlinico Arce 5% 15 %

Nivel 1: Intermedio

Atencion Hospitalaria: Hospital Materno Infantil 1° de Mayo,
Hospital Regional de San Miguel, Hospital Regional de Santa
Ana, Hospital Regional de Sonsonate, Hospital Policlinico 4.8 % 7.2%
Zacamil, Hospital Roma, Hospital Amatepec, Hospital

HASTA 12%
Policlinico Planes de Renderos.

Atencion Ambulatoria: Unidad de Medicina Fisica y

Rehabilitacion 'y Unidades Médicas que cuentan con 24 % 9.6 %

Especialidades y Subespecialidades médicas.

Fuente: Adaptacion de politicas farmacéuticas en base a indicadores sanitarios (Pharmaceutical Spending Total, % of Health Spending, 2015. Health expenditure and financing:
Health expenditure indicators. OECD Health Data 2015) e historial de presupuesto aprobado y devengado de salud y para el rubro (54108) productos farmacéuticos y medicinales

en el periodo 2012-2015, Depto. Presupuesto ISSS.

iv.  Enlos casos en que se solicite visto bueno de Subdireccion de Salud para que el Depto. de
Presupuesto efectué refuerzo presupuestario, por haber superado el limite establecido, se
deberd pedir al Director, Administrador local y Jefe de la Especialidad o Subespecialidad
solicitante, un plan de seguimiento con las medidas preventivas y correctivas
correspondientes.

B. GESTION ADMINISTRATIVA PARA SOLICITAR MEDICAMENTOS DE EXCEPCION NILO.
66. Acreditacion del derecho

a. Para tener derecho a un medicamento de excepcidén NILO, el paciente debe ser un
derechohabiente del ISSS legalmente inscrito y el titular del derecho debe tener una
relaciéon laboral real, lo cual como parte de la solicitud deberd ser verificado por las
instancias correspondientes del ISSS.

b. En ningun caso se prescribird un medicamento de excepcién NILO a un derechohabiente
gue no haya sido evaluado y esté bajo control formal por el servicio correspondiente de la
institucion.

c. Encaso exista conflicto de interés en una solicitud de medicamento de excepcién NILO por
provenir de una consulta privada con un médico que ademds labora en el ISSS, el paciente
deberd ser evaluado en la institucion por otro médico diferente de la misma especialidad,
para validar el diagndstico y tratamiento. (_—-%
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67.La documentacion requerida por RTS para la autorizacidn de uso de medicamentos de
excepcion (NILO) comprende:

a.

0o

e.

FORMULARIO PARA LA AUTORIZACION DE USO DE MEDICAMENTO DE EXCEPCION NILO
(Formato fisico o electréonico).

Expediente clinico

Formulario de Declaracion de Conflicto de Intereses.

Consentimiento informado firmado por el paciente.

Recetas.

68. Toda solicitud de uso de medicamentos de excepcion NILO debe ser llenada en forma
completa utilizando el FORMULARIO PARA LA AUTORIZACION DE USO DE MEDICAMENTO DE
EXCEPCION NILO en formato fisico o en la plataforma informdtica, el cual se realizard de
manera descentralizada para los casos subsecuentes.

69.

70.

/1.

72.

73.

74.

Las solicitudes de medicamentos de excepcidon NILO a utilizar en casos agudos y crénicos
(primera vez) se deberdn remitir a RTS, por el Jefe de la Farmacia del Centro de Atencion
donde se generd la solicitud, siempre y cuando se haya cumplido con todos los
requerimientos de esta normativa.

En los casos agudos, se podrd solicitar el apoyo del auxiliar del servicio solicitante, siempre y
cuando éste se reporte a farmacia local, para utilizar el libro de control de solicitudes de
medicamentos de excepcion NILO, donde RTS firmard de recibida y entregada la
documentacion del tramite en cuestion.

En dias habiles RTS recibird solicitudes de medicamentos de excepcion NILO en el horario de
8:00 am a 12 m, salvo en los casos de emergencia que surjan después de este horario, (1:00-
3:00 pm) en que RTS podrd autorizar por via telefénica, en cuyo caso el solicitante deberd
reportarlo a su Jefatura inmediata quien remitird solicitud via correo electrénico (con copia
a farmacia) como respaldo, debiendo oficializar el trdmite a mdas tardar en las siguientes 24
horas hdbiles. RTS evaluard la continuidad del tratamiento completo.

En los casos agudos (Emergencias), RTS analizard y emitird el dictamen el mismo dia en que
se reciba la solicitud. En los casos cronicos de primera vez se emitird dictamen en un periodo
no mayor a 7 dias hdbiles.

Las solicitudes para casos agudos o emergencias que surjan en horarios no hdbiles (después
de las 3 p.m., fines de semana y vacaciones), serdn autorizadas por el Médico Coordinador
de Turno de los diferentes hospitales completando el FORMULARIO PARA LA AUTORIZACION DE
USO DE MEDICAMENTO DE EXCEPCION NILO; este remitird solicitud via correo electronico a RTS
(con copia a farmacia) como respaldo, debiendo oficializar el trdmite a mds tardar en las
siguientes 24 horas hdbiles. RTS evaluard la continuidad del tratamiento completo.

La farmacia local deberd registrar en la “BASE DE DATOS PARA EL REGISTRO Y MONITOREO DE
DISPENSACION DE MEDICAMENTOS DE EXCEPCION NILO", el primer dia hdbil posterior a la

autorizacién, y remitir el trdmite a RTS.
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75. Las solicitudes de medicamentos de excepcion NILO a utilizar en casos crénicos
(subsecuentes) se gestionardn mediante un PROCEDIMIENTO DESCENTRALIZADO DE
AUTORIZACION, que conlleva la validacion clinica del caso por parte del Comité Local de
Farmacoterapia, asi como la autorizacion por el Jefe del Servicio o Especialidad y Director
del Centro de Atencion, quien verificard la disponibilidad presupuestaria. Estas solicitudes se
resolverdn en el nivel local en un periodo no mayor de 7 dias hdbiles.

76.Para la evaluacion de los casos crénicos subsecuentes se deberd documentar
obligatoriamente la evolucion clinica completando la seccidn B. SEGUIMIENTO Y CONTROL DE
LOS PACIENTES del FORMULARIO PARA LA AUTORIZACION DE USO DE MEDICAMENTO DE EXCEPCION
NILO (ANEXO 9), que incluya los criterios/variables establecidos en los apartados: Evolucion
Clinica, Exdmenes de Laboratorio y Gabinete. No procederd la aprobacion del caso
subsecuente, si no estd documentada la evolucidn clinica del paciente. Este formulario
deberd permanecer en el expediente clinico.

77. Silasolicitud de medicamento de excepcion NILO es aprobada (primera vez: casos agudos
y cronicos), RTS remitird al centro de atencién, lo siguiente:

a. Resolucién original al médico prescriptor.
b. Copia fisicay electronica a Farmacia.
c. Copia fisica y electronica a Regulacion Técnica en Salud.

Copia electrénica a:
d. Director local.
e. Gerencias de Servicios de Apoyo o Subdireccidn de Hospitales.
f.
g

Jefe de Departamento y Servicio Cinico o Especialidad.
DPLAN.

78. Las recetas serdn autorizadas y remitidas por RTS de la siguiente manera:
a) Se registrard firma y sello del Colaborador Técnico al reverso de la receta.

b) Las recetas serdn remitidas a farmacia para iniciar las gestiones de abastecimiento:
Pedido al aimacén o de lo contrario gestion de compra, verificando previaomente la
necesidad (cobertura en base a existencias, entregas pendientes, gestiones en trédmite,
COoNsSUMO y Ccasos aprobados).

c) Farmacia contactard al paciente, cuando el medicamento esté disponible para su
dispensacion o administracion, también informard al Jefe de Servicio para que
comunique al médico prescriptor.

79. Si la solicitud de medicamento de excepcidén NILO para un caso subsecuente es validada
por el Comité Local de Farmacoterapia y autorizada por la Direccién local, después de
haber completado el Procedimiento de Autorizacion de Medicamentos de Excepcion NILO
(ANEXO 9 ), deberd remitir en formato digital o fisico lo siguiente:

a. Resolucién original al médico prescriptor.
b. Copia fisica y electronica a Farmacia.
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Copia electrénica a:

Director local.

Gerencias de Servicios de Apoyo o Subdireccion de Hospitales.
Jefe de Departamento y Servicio Cinico o Especialidad.
DPLAN.

Regulacioén Técnica en Salud.

Q™o a0

80. Las farmacias que manejan medicamentos de excepcion NILO o medicamentos LOM bajo
vigilancia especial,(Farmacia HMQ, Farmacia Oncologia, Farmacia Consultorio de
Especialidades y Farmacia Hospital Policlinico Arce) deberdn designar un recurso Quimico
Farmacéutico capacitado para brindar seguimiento al cumplimiento de la terapia, quien se
encargard de identificar a los pacientes no adherentes o que han interrumpido su
tfratamiento, es decir aquellos que no hayan retirado su medicamento a partir de 7 dias
después de la fecha programada (Base de Datos generard alerta automdatica), quien
procederd a enfrevistarlos por via telefénica para establecer la fecha y causa de la
interrupcion, como Problemas Relacionados a los Medicamentos (PRM), Resultados
Negativos a la Medicacion (RNM) u otras causas, entre ellas:

a. Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM)
Percepcidén de falta de efectividad

Progresién de la enfermedad

Cambio de tratamiento

Dificultades para la administracion

Dificultades para la conservacion y el aimacenamiento
Cesantia

Fallecimiento (Fecha)*

i. Discapacidad

j.  Ofros (Hospitalizacién, salida del pais, tfransporte etc.)

"T@ T Q00U

81. Serd obligacién del médico tratante o Jefe del Servicio informar a farmacia si un paciente
en tratamiento con un medicamento de excepcidon NILO ha fallecido y su fecha de
fallecimiento, asi como farmacia deberd registrarlos en la Base de datos e informar a RTS.

82.Las farmacias descritas en el numeral anterior, deberdn establecer estrategias para
desarrollar un programa para educaciéon a los pacientes, brinddndoles informaciéon sobre el
uso adecuado de los medicamentos prescritos asi como probables efectos secundarios
asociados.

83.En caso gque el paciente suspenda el tratamiento debido a una reaccidén adversa, la
farmacia deberd informar el caso al delegado de farmacovigilancia local y al Jefe del
Servicio o Especialidad para que éste informe al médico tratante para la notificacion y
reevaluacion clinica del caso.

84. Los casos en que se ha perdido la contfinuidad del tratamiento por un periodo de tres meses
o mds, serdn considerados como casos nuevos y la autorizacion del medicamento de

del tratamiento.
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85.

86.

87.

88.

89.

0.

?1.

Cuando se suspenda el fratamiento con un medicamento de excepcion NILO aprobado, el
médico tratante, estard obligado a informar del caso a su Jefe inmediato quien nofificard a
la farmacia local. Farmacia deberd registrarlo en la “BASE DE DATOS PARA EL REGISTRO Y
MONITOREO DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS DE EXCEPCION NILO”, informacion que deberd
ser consultada por RTS y UPLAN, para evaluar la necesidad de nuevas gestiones de compra
de acuerdo a la existencia y la cobertura del medicamento en meses, considerando el
numero de acasos aprobados y la cantidad autorizada por mes, con el fin de evitar
vencimientos y pérdidas institucionales.

Toda solicitud de compra y receta para la dispensacion en farmacia de medicamentos de
excepcion NILO, debe estar respaldada con la autorizacion de RTS.

El Jefe de la Especialidad o Subespecialidad, deberd llevar registros de cada uno de las
solicitudes de medicamentos de excepcidon NILO aprobadas y readlizar un Informe de
Evaluacion de los Resultados en forma anual, en el cual se considerardn “Variables Duras”
como sobrevida, reduccion de eventos cardiovasculares, calidad de vida, entfre otfros. Las
variables y los indicadores a evaluar se establecerdn en cada uno de los Protocolos de Uso.

El Jefe de la Especialidad o Subespecialidad Médica deberd presentar el informe de
resultados a las autoridades locales, enviando copia del mismo a RTS, mismo que servird
como insumo para evaluar la continuidad de la cobertura del medicamento.

TRANSPARENCIA Y ETICA EN LA FUNCION PUBLICA

Todo el personal que participe en el proceso de seleccidn de medicamentos en el ISSS,
solicitud, validaciéon y autorizacion, se regird por la normativa aplicable al Instituto, dentro de
las cuales se encuentra la Ley de Etica Gubernamental de El Salvador y su Reglamento y
LACAP y su Reglamento, por lo que no podrian recibir dédivas o favores a cambio de
gestiones en el ISSS, esto es aplicable para:
Nivel Local (Centro de Atenciéon): Médico prescriptor, Jefe de la Especialidad, Comité
Local de Farmacoterapia, Director.
Nivel Central: Consejo Directivo, Regulaciéon Técnica en Salud, Comité de Medicamentos
y Terapéutica, Subcomité para el Andlisis de Sostenibilidad de Tecnologias Sanitarias, Area
de Fichas Técnicas de Medicamentos.

Todos los funcionarios del RTS, Area de Fichas Técnicas de Medicamentos, Comité de
Medicamentos y Terapéutica, Subcomité para el Andlisis de Sostenibilidad de Tecnologias
Sanitarias, u ofros funcionalmente relacionados, deberdn completar anualmente, el
FORMULARIO PARA DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES (Anexo 3-B) que puedan afectar
su imparcialidad, la credibilidad de la informacidn suministrada, o propiciar algun beneficio
personal o favorecimiento a terceros.

El Médico fratante no deberd generar falsas expectativas en el paciente, debido a que
cada solicitud de un medicamento de excepcidon NILO, serd evaluada considerando el
cumplimiento de los criterios establecidos en el protocolo institucional, asi como su impacto
en la evolucion clinica de la enfermedad y calidad de vida del paciente. /ﬁ%/,




92.Para toda solicitud de evaluacidon de nuevo medicamento a ser incorporado en la
prestacion farmacéutica del ISSS, el médico solicitante deberd llenar el FORMULARIO PARA
DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES (Anexo 3-A) donde se establezca cualquier relacion
con el fabricante y suministrante del medicamento solicitado.

93. Se considerardn éticamente aceptables los gastos de viajes y estadias para dictar o asistir a
conferencias, cursos o eventos de naturaleza académico-cultural, asi como para participar
en giras de observacion, cuando los fondos provengan de otros gobiernos, instituciones
académicas, entidades internacionales o sin fines de lucro.

94.En caso que la solicitud de medicamento de excepcion NILO (primera vez), haya sido
aprobada por RTS, el médico tratante deberd informarle al paciente los beneficios y riesgos
del fratamiento, y de estar de acuerdo el paciente, deberd firmar o colocar su huella digital
en el formulario de CONSENTIMIENTO INFORMADO (Anexo 4).

En caso que el paciente se encuentre imposibilitado, el familiar responsable dard el visto
bueno y en ausencia de éste, el médico tratante procederd de oficio, segun criterio médico
para salvaguardar la vida y seguridad del paciente, dejando constancia en el expediente
clinico.

PROCEDIMIENTOS

Se describe el procedimiento para la autorizacién de uso de medicamentos de excepcion
NILO, el cual puede redlizarse en formato fisico asi como en el SISTEMA INTEGRADO DE
REGISTRO DE PACIENTES PARA GESTION Y MONITOREO DE MEDICAMENTOS DEL ISSS, parc
registrar la informacidén electréonicamente (cuando aplique).

CASOS AGUDOS
Médico tratante (MT)

a) Evalta la elegibilidad del caso clinico de acuerdo a los criterios establecidos en el Protocolo
de Uso del medicamento, incluidos en el FORMULARIO PARA LA AUTORIZACION DE USO DE
MEDICAMENTO DE EXCEPCION NILO (SegUn Anexo 2B ).

b) Siel paciente cumple con los criterios de elegibilidad, procederd a completar la columna MT
del formulario detallado en el numeral anterior.

c) Elaborarecetas cumpliendo las Normas de Prescripcion del Listado Oficial de Medicamentos
y remite documentacion al Coordinador del Comité Local de Farmacoterapia.

Coordinador Comité Local de Farmacoterapia (CLF)/Director Local.

d) Recibe la documentacién del caso (FORMULARIO PARA LA AUTORIZACION DE USO DE
MEDICAMENTO DE EXCEPCION NILO completo, expediente clinico del paciente y recetas).

e) Realiza validacién clinica del caso, de acuerdo a los criterios establecidos en el Protocolo de
Uso del medicamento, completando la columna CLF del FORMULARIO PARA LA
AUTORIZACION DE USO DE MEDICAMENTO DE EXCEPCION NILO, en formato fisico o

electrénico.
T ) Ri"’o,
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f) Cuando se cumplan los criterios establecidos en el Protocolo de Uso del medicamento, el
Coordinador del CLF y el Director Local, aprueban solicitud y firman.

g) Remite toda la documentacion a Farmacia.

h) Sila solicitud no es aprobada, informa al médico tratante.

Farmacia

i) Recibe documentacion y la remite junto con las recetas a RTS, en el horario establecido.

Regulacién Técnica en Salud (Colaborador Técnico en Salud)

i) Recibe documentacion y recetas.

k) Registra solicitud en base de datos y genera niumero correlativo de solicitud.

l) Verifica elegibilidad del caso clinico de acuerdo a los criterios establecidos en el Protocolo de
Uso del medicamento y valida la solicitud en la base de datos.

m) Si la solicitud es aprobada, emite resolucidon el mismo dia, firma y sella resolucién y recetas.

n) Notifica la resolucion (Aprobada o No) en forma fisica o electrénica al solicitante, Jefatura de
Servicio/Especialidad, CLF, Jefatura de Farmacia, Director del Cenfro Atencion solicitante y
UPLAN.

Jefatura de Servicio/ Médico Tratante

0) Recibe resolucion de Solicitud de Uso de medicamento de excepcion NILO emitida por RTS.

Farmacia

p) Recibe la resolucion fisica y electronica emitida por RTS junto con la documentacion de
respaldo y recetas.

g) Sila solicitud es aprobada, evalia necesidad de compra (existencias, entregas pendientes y
casos aprobados), en caso contar con el stock minimo completo, pasa al literal “v".

r) En caso de no contar con el stock minimo completo, realiza Solicitud de Pedido (SDP) en
SAFISSS a mds tardar en 24 horas hdbiles, para que UPLAN realice las gestiones
correspondientes.

UPLAN

s) Recibe Resoluciéon de RTS y Solicitud de Pedido emitida por Farmacia Local.

t) Verifica existencias, entregas pendientes, gestiones de compra en trdmite y casos aprobados
para validar necesidad de compra y resuelve:
e Sila compra procede, solicita a UACI iniciar gestion de compra de CARACTER URGENTE.
e Sila compra no procede, informa las razones al centro de atencién.

Farmacia

U) Recibe el medicamento.
v) Dispensa medicamento, registrando la informacion en la “BASE DE DATOS PARA EL REGISTRO Y
MONITOREO DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS DE EXCEPCION NILO".
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CASOS CRONICOS
PRIMERA VEZ
Médico tratante (MT)

a) Evalta la elegibilidad del caso clinico de acuerdo a los criterios establecidos en el Protocolo
de Uso del medicamento, incluidos en el FORMULARIO PARA LA AUTORIZACION DE USO DE
MEDICAMENTO DE EXCEPCION NILO.

b) Completa datos basales en el Formulario (en formato fisico).

c) Si el paciente cumple con los criterios de elegibilidad, procederd a completar la columna MT
del formulario detallado en el numeral anterior.

d) Informa al paciente y le solicita Consentimiento Informado (Segin anexo 4).

e) Solicita a Jefatura de la Especialidad agendar presentacion del caso en la préoxima
conferencia.

Conferencia Especialidad/Subespecialidad

f) Solicita a los miembros informar si alguno tiene conflicto de intereses con la solicitud, para que
se excuse de conocer el caso.

g) El médico tratante presenta caso clinico en Conferencia de Especialidad o Subespecialidad
médica, junto con la documentacidon (Formulario para autorizacion, expediente clinico,
Consentimiento Informado y Declaracién de Conflicto de Intereses).

h) Evalla caso clinico y emite acta de resolucién a la solicitud de uso del medicamento de
excepcion NILO, en que ademds se haga constar que no existe conflicto de intereses por
ninguno de los miembros firmantes que propicie algun beneficio personal o favorecimiento a
terceros y por tanto ponga en duda su imparcialidad o credibilidad de la opinidn brindada.

i) Remite documentacién del caso al Coordinador del Comité Local de Farmacoterapia
(Formulario para autorizacién, expediente clinico, Declaracion de Conflicto de Intereses,
Consentimiento Informado y acta de resolucion del caso por la conferencia de la
especialidad).

Coordinador Comité Local de Farmacoterapia (CLF)

j) Recibe la documentacion del caso.
k) Convoca a sesion alos miembros del CLF y al Director Local.

Administrador Local

[) Informard semanalmente por escrito la disponibilidad y el nivel de ejecucién presupuestaria al
Coordinador del Comité Local de Farmacoterapia, a la Direccién, Farmacia Local, Gerencia
o Subdireccién hospitalaria.
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Comité Local de Farmacoterapia/Comité Técnico Hospitalario (Hospital de Oncologia).
Cuando el Centro de Atencidn cuente con la Jefatura de la Especialidad solicitante, el CLF deberd
contemplar su opinién en la validacion clinica de solicitudes de medicamentos de excepcion NILO
(primera vez y subsecuentes).

m) Valida solicitud (Documentacion completa, Declaraciéon de Conflicto de Intereses,
Consentimiento Informado).

n) Realiza validacion clinica del caso, en pleno, de acuerdo a los criterios establecidos en el
Protocolo de Uso del medicamento, completando la columna CLF del FORMULARIO PARA LA
AUTORIZACION DE USO DE MEDICAMENTO DE EXCEPCION NILO (En formato fisico o
electrénico).

o) Verifica la disponibilidad y nivel de ejecucion presupuestaria.

p) Registra informacién en el Sistema Informdatico (Cuando aplique): Acreditacion del usuario,
Solicitud del Medicamento (Datos del paciente, medicamento solicitado, datos de
elegibilidad del paciente), Validacion de Solicitud, Autorizacion y Verificacion Presupuestaria).

g) Cuando se cumplan los criterios establecidos en el Protocolo de Uso del medicamento y se
cuente con disponibilidad presupuestaria, el Coordinador del CLF, en representacion del
Comité y el Director Local aprueban y firman el FORMULARIO PARA LA AUTORIZACION DE USO
DE MEDICAMENTO DE EXCEPCION NILO.

r) Levanta acta detallando los acuerdos tomados en la evaluaciéon del (los) caso(s).

s) Siesaprobaday cuentan con disponibilidad presupuestaria:

Remite toda la documentacion a la Jefatura de la Especialidad/Servicio solicitante para que
se informe al Médico tratante y elabore recetas, cumpliendo las Normas de Prescripcion del
Listado Oficial de Medicamentos y posteriormente remite toda la documentacion y recetas a
farmacia.

t) Sila solicitud no es aprobada, informa al médico tratante.

Farmacia

U) Recibe documentacion vy verifica si el caso es de primera vez o subsecuente.
v) Si la solicitud es de primera vez, remite documentacion junto con las recetas a RTS en un
periodo no mayor a 5 dias hdbiles.

Regulacién Técnica en Salud (Colaborador Técnico en Salud)

w) Recibe documentacién y recetas.
X) Registra solicitud en base de datos y genera nUmero correlativo de solicitud.
y) Verifica elegibilidad del caso clinico de acuerdo a los criterios establecidos en el Protocolo de
Uso del medicamento.
z) Sila solicitud es aprobada, emite resolucién, firma y sella resolucion y recetas.
aa) Nofificala resolucion (Aprobada o No) en forma fisica o electronica al solicitante, Jefatura de
Servicio/Especialidad, CLF, Jefatura de Farmacia, Director del Centro Atencion solicitante y
UPLAN.
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Jefatura de Servicio/ Médico Tratante

bb) Recibe resolucion de Solicitud de uso de medicamento de excepcién NILO.

Farmacia

cc) Recibe la resolucion fisica y electronica emitida por RTS junto con la documentacion  de
respaldo vy las recetas autorizadas.
dd) Evalta necesidad de compra (existencias, entregas pendientes y casos aprobados), en caso
contar con existencias, pasa al literal “II".
ee) En caso de no contar con existencia, realiza Solicitud de Pedido (SDP) en SAFISSS a mas
tardar en las proximas 24 horas hdbiles, para que UPLAN realice solicitud de gestiones
correspondientes.

UPLAN

ff) Recibe Resolucion de RTS y Solicitud de Pedido emitida por farmacia local.
gg) Verifica existencias, entregas pendientes y casos aprobados para validar necesidad de
compra y resuelve:

e Sila compra no procede, informa las razones al centro de atencion.
e Sila compra procede, solicita a UACI iniciar gestion de compra.

Farmacia

hh)Recibe el medicamento.

i) Contacta al paciente.

i) Resguarda recetas autorizadas no dispensadas por el tiempo establecido en la legislacion
vigente.

kk) Dispensa medicamento al paciente para el primer mes, registrando la Informacién de
dispensacion en la “BASE DE DATOS PARA EL REGISTRO Y MONITOREO DE DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS DE EXCEPCION NILO".

Il) Entrega al paciente la informacién sobre su uso adecuado.

Paciente

mm) Recibe medicamento de excepcion NILO y la informacion para su uso adecuado.

CASO SUBSECUENTE

Médico tratante

a) Evalta sise mantienen los criterios de elegibilidad del caso clinico de acuerdo a lo establecido
en el Protocolo de Uso del medicamento, completando los campos incluidos en el
FORMULARIO PARA LA AUTORIZACION DE USO DE MEDICAMENTO DE EXCEPCION NILO: V.1
CASO SUBSECUENTE. LITERAL A: CRITERIOS DE SUSPENSION DEL MEDICAMENTO y LITERAL B
SEGUIMIENTO Y CONTROL DE LOS PACIENTES. (Formato fisico o electrénico).
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b) Si se mantienen los criterios de elegibilidad, elabora recetas, cumpliendo las Normas de
Prescripcion del Listado Oficial de Medicamentos.

c) Remite documentacion del caso al Coordinador del Comité Local de Farmacoterapia
(Formulario para autorizacién, expediente clinico y recetas).

Coordinador Comité Local de Farmacoterapia (CLF)/Comité Técnico Hospitalario (Hospital de

Oncologia)

d) Recibe la documentacién del caso (FORMULARIO PARA LA AUTORIZACION DE USO DE
MEDICAMENTO DE EXCEPCION NILO y expediente clinico del paciente).
e) Convoca a sesidon a los miembros del CLF y al Director Local.

Administrador Local

f) Informard semanalmente por escrito disponibilidad y el nivel de ejecucién presupuestaria al
Coordinador del Comité Local de Farmacoterapia, a la Direccién, Farmacia local, Gerencia
o Subdireccion hospitalaria.

Comité Local de Farmacoterapia/Comité Técnico Hospitalario (Hospital de Oncologia).

Cuando el Centro de Atencidn cuente con la Jefatura de la Especialidad solicitante, el Comité Local
de Farmacoterapia deberd contemplar su opinidn en la validacién de solicitudes de medicamentos de
excepcion NILO (primera vez y subsecuentes).

g) Realiza validacion clinica del caso, en pleno, de acuerdo a los criterios establecidos en el
Protocolo de Uso del medicamento, verificando los campos incluidos en el FORMULARIO PARA
LA AUTORIZACION DE USO DE MEDICAMENTO DE EXCEPCION NILO: V. CASO SUBSECUENTE.
LITERAL A: CRITERIOS DE SUSPENSION DEL MEDICAMENTO y LITERAL B: SEGUIMIENTO Y CONTROL
DE LOS PACIENTES. (Formato fisico o electronico).

h) Verifica la disponibilidad y nivel de ejecucién presupuestaria.

i) Registra informacién en el Sistema Informdatico (Cuando aplique): Acreditacion del usuario,
Solicitud del Medicamento (Datos del paciente, medicamento solicitado, datos de
elegibilidad del paciente, Validacién de Solicitud, Autorizacion, Verificacién Presupuestaria y
Monitoreo de Resultados).

j) Si se cumplen los criterios establecidos en el Protocolo de Uso del medicamento y se cuenta
con disponibilidad presupuestaria, el Coordinador del CLF, en representacién del Comité y el
Director Local, autorizan y firman recetas y el formulario en el literal C del mismo: CONTROL DE
AUTORIZACIONES DE CASOS SUBSECUENTES.

k) Levanta acta detallando los acuerdos tomados en la evaluacion del (los) caso(s) y emite
resolucion final.

[) Siesaprobaday cuentan con disponibilidad presupuestaria:

Notifica la resolucion (fisica o electronica) a RTS, solicitante, Jefatura de Servicio/Especialidad,
Jefatura de Farmacia, Director del Centro Atencién y UPLAN.
m) Si la solicitud no es aprobada, informa al médico tratante.
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Farmacia

n) Recibe copia de Resolucion emitida por el CLF junto con las recetas autorizadas en el nivel
local.

o) Evaltua necesidad de compra (existencias, entregas pendientes y casos aprobados), en caso
contar con existencias, pasa al literal “v".

p) En caso de no contar con existencia, realiza Solicitud de Pedido (SDP) en SAFISSS a mds tardar
en las siguientes 24 horas hdbiles, para que UPLAN realice las gestiones correspondientes.
UPLAN

g) Recibe Resolucion del CLF y Solicitud de Pedido remitida por farmacia local.

r) Verifica existencias, entregas pendientes y casos aprobados para validar necesidad de
compra y resuelve:

e Sila compra no procede, informa las razones al centro de atencion.
e Sila compra procede, solicita a UACI iniciar gestion de compra.
Farmacia

s) Recibe el medicamento.

t) Contacta al paciente.

u) Verifica recetas autorizadas.

v) Dispensa medicamento al paciente.

w) Resguarda recetas autorizadas no dispensadas por el tiempo establecido en la Legislacion
vigente.

X) Registra la Informacion de dispensacion en la “BASE DE DATOS PARA EL REGISTRO Y MONITOREO
DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS DE EXCEPCION NILO™.

Paciente

y) Recibe medicamento de excepcion NILO.

Farmacia

z) Realiza seguimiento al cumplimiento de la terapia de acuerdo a lo establecido en *Normas y

Procedimientos para la Seleccion de Medicamentos en el ISSS”.

aa) Informa resultados a Jefatura de Servicio/ Especialidad y a RTS al menos cada 6 meses.

Jefe Especialidad

bb) Realiza al menos una vez al ano evaluacién del medicamento,
contemplando:

- Sobrevida global (cuando aplique)*

- Reacciones adversas graves*

- Indicadores de desempeno de la tecnologia establecidos en el protocolo.

desempeno del
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Regulacién Técnica en Salud

cc) Readliza monitoreo de la terapia con base a los datos de evolucion clinica reportados en el
formulario de autorizacion de medicamentos de excepcidn NILO vy los resultados del SFT.
dd) Realiza Evaluaciéon del Desempeno de Tecnologia Sanitaria EATS.

D. PROCEDIMIENTO AUTOMATIZADO PARA AUTORIZACION MEDICAMENTOS DE EXCEPCION NILO

Unicamente se podrdn gestionar a fravés de este procedimiento, los medicamentos aprobados por
acuerdo de Consejo Directivo del ISSS, que formen parte del Listado de Medicamentos de excepcién
NILO y cuenten con Protocolo de Uso Aprobado.

La solicitud, validacién y autorizacion del uso de estos medicamentos para los casos clinicos que
lo requieran, de acuerdo a lo establecido por el protocolo de uso institucional de cada
medicamento, se efectuard por medio del SISTEMA INTEGRADO DE REGISTRO DE PACIENTES PARA
GESTION Y MONITOREO DE MEDICAMENTOS DEL ISSS, sistema informdtico en el cual se dard
seguimiento a todos los medicamentos de excepcion NILO y a algunos medicamentos del LOM
que requieren vigilancia especial. Este ademds permitird registrar la dispensacién y monitorear el
cumplimiento del tratamiento, asi como la generacion de informes de manera inmediata de
cualquiera de los segmentos de la cadena de uso del medicamento. Este sistema serd
implementado en fases de acuerdo a lo establecido en el apartado “Vigencia” de esta
normativa. Para el procedimiento automatizado se requiere seguir los pasos detallados a
contfinuacion:

1. ACREDITACION DE USUARIO
Se asignard un usuario, clave y rol de acceso para la gestion en cada subproceso.
Para acceder al sistema se deberdn registrar los siguientes datos:
a. Nombres
Apellidos
Especialidad
N° Junta de Vigilancia
Centro de Atencién
Servicio o Departamento Clinico

0000

2. SOLICITUD DE MEDICAMENTO NILO (Coordinador del CLF) (Anexo 1)
El sistema generard un nUmero Unico, al completar y enviar correctamente el formulario de
solicitud.
a) INFORMACION DEL PACIENTE
- NeDuUl
- Ne° Afiliacién
- Estatus de asegurado(Cotizante, beneficiario, pensionado)
- Nombres
- Apellidos
- Sexo
- Fecha de nacimiento
- Domicilio £
- Teléfono fijo y mévil /—W%;;
o
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- Correo electréonico

De acuerdo al Decreto Legislativo N° 307 LEY DE DEBERES Y DERECHOS DE LOS PACIENTES Y
PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD, que en su Art. 20 establece:, “Los pacientes tendran
derecho a que se respete el cardacter confidencial de su expediente clinico y toda la informacién
relativa al diagnéstico, tratamiento, estancia, pronédsticos y datos de su enfermedad o
padecimiento, a menos que por autorizacion escrita del mismo o porque existan razones legales
o médicas imperiosas, se deba divulgar tal informacién”, el paciente deberd otorgar
consentimiento informado (Anexo 4) en el que se autorice al ISSS para registrar la informacion de
su expediente en el SISTEMA INTEGRADO DE REGISTRO DE PACIENTES PARA GESTION Y MONITOREO
DE MEDICAMENTOS DEL ISSS.

b) MEDICAMENTO SOLICITADO: Seleccionar
- Codigo y descripcion ISSS
- Indicaciéon de uso
- Tipo de solicitud: Inicio o subsecuente

c) DATOS DE ELEGIBILIDAD DEL PACIENTE (Lista de Verificacion de Cumplimiento de Protocolo)
- Fecha de solicitud
- Seleccionar indicacion de uso
- Seleccionar posologia
- Dosis diaria (calculada por Kg de peso o superficie corporal, si aplica)
- N°unidades porreceta
- Duraciéon del tratamiento (meses)
- Criterios de inclusiéon
- Criterios de exclusion
- Monitoreo de resultados (Para casos subsecuentes)
e Informacién de evolucién clinica
e Evaluacion de la efectividad, seguridad vy criterios para suspension del fratamiento,
de acuerdo al protocolo.

3. VALIDACION DE LA SOLICITUD (Comité Local de Farmacoterapia CLF)
- Presenta Declaracion jurada de Conflicto de Interés: Si [ 1 No []
- Consentimiento Informado firmado §i [ ] No [_]
- Cumple criterios del Protocolo de Uso: Si [ ] No [
- Conferencia Especialidad aprueba solicitud: Si |:| No |:|
- Dictamen CLF valida solicitud:  Si ] No [ ]
- Observaciones:
- Fecha:

4. AUTORIZACION
- Jefe de Servicio o especialidad: Si ] No [

5. VERIFICACION PRESUPUESTARIA (Director/Administrador)
- Costo unitario ($): usD.
- Costo tratamiento mensual ($): uSD.
- Costo tratamiento total ($): usD.
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- Disponibilidad presupuestaria ($): usD.

- Cifrado presupuestario:

- Nivel de ejecucion presupuestaria a la fecha (medicamentos):

- Presupuesto local para medicamentos devengado a la fecha X 100 = %
Presupuesto local global de salud devengado a la fecha

- Validacién presupuestaria y autorizacién (Director): Si[__ ]  No[ ]

6. AUTORIZACION POR REGULACION TECNICA EN SALUD
Validacion de solicitud
- Dosis y frecuencia
- Duracién del tratamiento
- N° unidades por receta
- N° Recetas
- Cantfidad total del tfratamiento
- Evaluador:
- Dictamen: Aprobado L1 No aprobado ]
- Observaciones:
- Fecha
- Cédigo de aprobacion

7. PRESCRIPCION/ DISPENSACION/ SUSPENSION DEL TRATAMIENTO (Farmacia)
- N° correlativo de recetas emitidas
- Consentimiento informado del paciente
- Perfil fdrmaco-terapéutico de cantidad dispensada y saldo disponible
- Estatus del paciente (activo o inactivo)
- Seguimiento del cumplimiento de la terapia (Seleccionar):
e Cumplimiento del tratamiento
e Mejoria clinica
e Interrupciéon del fratamiento (Identificada por farmacia o por el médico tratante).

- Interrupcién del tfratamiento:
Fecha:
Causa (seleccion)
e Reacciones adversas a Medicamentos (RAM). (Informar a delegado de FV local,
noftificacion y coordinard cita en el CAl correspondiente para reevaluacion del caso).
e Percepcion de falta de efectividad
e Progresiéon de la enfermedad
¢ Cambio de tratamiento
e Dificultades para la administracién
¢ Dificultades para la conservaciéon y el alimacenamiento
e Cesantia
e Fallecimiento (Fecha)
e Discapacidad
e Ofros (Hospitalizacion, salida del pais, falta de tfransporte etfc.)
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- Cantidad remanente (Existencia)
- Control de existencias.

Sistema generard alarma automdtica de medicamento autorizado y no retirado de farmacia
7 dias después de su fecha programada.

8. EVALUACION DEL DESEMPENO-EDTS (Jefe clinico/RTS Medicamentos)
- Sobrevida global*
- Reacciones adversas graves*
- Indicadores de desempeno de la tecnologia establecidos en el protocolo.

E. EVALUACION DEL DESEMPENO DE TECNOLOGIAS SANITARIAS EdTS

95. Las Jefaturas de los servicios o especialidades del ISSS en coordinacion con RTS realizardn
monitoreo permanentemente (EATS'2) de los medicamentos LOM bajo vigilancia especial y
de Medicamentos de excepcion NILO autorizados, elaborando informe al menos una vez al
afo de resultados reportados en FORMULARIO PARA LA AUTORIZACION DE USO DE
MEDICAMENTO DE EXCEPCION NILO y del seguimiento del cumplimiento de la terapia
efectuado por farmacia, a efecto de establecer recomendaciones para el Comité de
Medicamentos y Terapéutica sobre la continuidad o no de la cobertura institucional de la
tecnologia.

96. Cuando en el informe de EdTS se demuestre efectividad clinica o perfil de seguridad
desfavorable en relacion a los resultados evaluados al momento de la incorporacion al ISSS,
se podrdn establecer las siguientes recomendaciones, no excluyentes entre si como:

Desincorporaciéon (eliminacion);

Restricciéon (acceso limitado);

Retracciéon (reduccion de la cantidad de servicios ofrecidos)
d. Sustitucion total o para un subconjunto de pacientes.

O 0 Q

97. De forma complementaria, cuando se empleen modalidades de restriccion y de retraccion,
se deberdn adoptar mecanismos para reducir el precio de adquisicion de la tecnologia a
un nivel compatible con la eficacia clinica medida en sistema de salud nacional o
internacional, lo cual serd retomado por el Subcomité para el Andlisis de Sostenibilidad de
Tecnologias Sanitarias establecido por el ISSS.

98. Las variables y los indicadores para la evaluacion del desempeno, se establecerdn en el
protocolo de uso de cada medicamento, de acuerdo a lo regulado en la norma 86 del
presente documento.
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|
F. FARMACOVIGILANCIA

FARMACOVIGILANCIA®®
99. Los médicos prescriptores del ISSS deberdn reportar a RTS de forma expedita cualquier
evento relacionado con sospechas de Eventos Supuestamente Afribuibles a la
Vacunacién e Inmunizacién (ESAVI), Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM) y otros
problemas relacionados a medicamentos que se detecten en los pacientes atendidos en
los centros de atencién durante la practica habitual.

100. Para la noftificaciéon de Reacciones Adversas a Medicamentos se utilizard el Formulario
“Notificacion de Sospecha de Reacciéon Adversa a Medicamentos” homologado por el
Centro Nacional de Farmacovigilancia.

101. Obligatoriedad: Las notificaciones deberdn efectuarse en los plazos establecidos en el
Reglamento Técnico Salvadoreno de Farmacovigilancia.

102. RTS serd la encargada de efectuar las nofificaciones de RAM al Centro Nacional de
Farmacovigilancia y de implementar una estrategia de manejo delriesgo local, incluyendo
las medidas dirigidas a los profesionales de la salud y la poblacion atendida, en los casos
que se sospeche o compruebe la existencia de un riesgo para la salud asociado al uso de
un medicamento en el ISSS.

G. NORMAS PARA LA PLANIFICACION DE NECESIDADES DE MEDICAMENTOS

103. El Departamento de Planificacion de Bienes y Servicios Médicos (DPLANBSM) deberda
garantizar que todos los medicamentos que conforman el Plan Anual de Necesidades y
compras complementarias sean parte del LOM, Listado de Medicamentos de excepcion
NILO y Listado de Medicamentos Transitorios, evaluados por RTS, autorizados por el CMT y
el Consejo Directivo, los cuales ya han pasado por un estricto proceso de seleccion y tienen
un criterio de uso establecido, para que posteriormente UACI realice el proceso para su
adquisicion.

104. RTS efectuard revision y actualizacion al Listado Oficial de Materiales Ramo 8 en SAFISSS
Medicamentos (LOM, de Excepcién NILO-Cuenta 840 y Medicamentos transitorios-Cuenta
841), al menos una vez al ano, con un mes de anticipacion al inicio del proceso anual de
planificacion de necesidades de medicamentos.

105. Es obligatorio que el Listado Oficial de Materiales, Ramo 8 (Medicamentos: LOM, Excepcidn
NILO y Transitorios) actualizado en SAFISSS, sea utilizado por los centros de atencion,
DPLANBSM y UACI para efectos de estimacion de necesidades y antes de cualquier gestion
de compra.
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106. En casos excepcionales, debidamente justificados en que RTS compruebe que un
medicamento no responde a la finalidad terapéutica o constituye un peligro para la salud
de los pacientes, RTS noftificard a DPLANBSM, UACI, Depto. Contratos y Proveedores y el
administrador del contrato, para proceder a suspender la compra, recepcion y uso del
producto e iniciar la extincidon del contrato y el trdmite legal que corresponda.

107. Las cantidades solicitadas por los Centros de atencidon para los Medicamentos de
excepcion NILO y Transitorios con las debidas justificaciones, deben ser consolidadas,
revisadas y analizadas por la DPLANBSM, validadas por RTS, antes de ser remitidas a UACI
como parte del Plan Anual de Compras.

108. Ningun centro de atencién deberd planificar compra de medicamentos de excepcion
NILO y fransitorios que no hayan presentado consumo durante el ano anterior o no sustente
SU UsO en pacientes especificos.

109. Para la estimaciéon y validacidon de necesidades de Medicamentos LOM de vigilancia
especial y medicamentos de excepcion NILO y fransitorios se deberdn fomar en cuenta las
siguientes variables:

Tabla No. 6
Estimacion de Validacion de
Variable Tipo

Necesidades Necesidades
Numero de pacientes aprobados (NILO) o bajo tratamiento (LOM) por afio Morbilidad X X
Esquema Terapéutico (dosis, frecuencia y duracién del tratamiento) Morbilidad X X
N° recetas dispensadas (% cumplimiento del tratamiento) Morbilidad X X
Consumo promedio mensual Consumo X X
Existencias Consumo X
Entregas pendientes Consumo X
Compras en proceso Consumo X

110. Evaluar en conjunto con el DPLANBSM, Division de Abastecimiento y RTS, las variaciones de
consumo durante el primer frimestre de cada ano, para tomar las medidas de ajuste
correspondientes en el inventario institucional para promover el uso racional de
medicamentos.

H. NORMAS PARA LA DISPENSACION DE MEDICAMENTOS DE EXCEPCION NILO

111. Farmacia recibird los medicamentos segin calendarios de entrega validados, ajustando
las cantidades solicitadas o despachadas mensualmente al stock minimo de existencias
(consumo promedio mensual para dos meses de cobertura) y stock méximo (consumo
promedio mensual para tres meses de cobertura).
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112. Los farmacéuticos y técnicos en farmacia, son responsables de dispensar los
medicamentos de excepcion NILO prescritos por los Médicos del ISSS y autorizados para
casos especificos por RTS.

113. Las farmacias solamente deberdn recibir o dispensar las recetas de medicamentos que
cumplan con los requisitos siguientes:
a. Formar parte del Listado de Medicamentos de excepcidon NILO vigente.
b. Caso individual de primera vez, autorizado para un paciente especifico por RTS.
c. Caso subsecuente validado por el Coordinador del Comité Local de Farmacoterapia y
autorizado por el Director local.

114. Farmacia deberd dispensar los medicamentos de excepcion NILO para uso repetitivo por
un periodo madximo de 30 dias calendario de tratamiento por receta y queda
estrictamente prohibido dispensar mds de una receta el mismo mes.

115. La dispensacién de medicamentos para pacientes que viajan al extranjero serd hasta por
seis meses en dos entregas, de acuerdo a la “Norma para la Dispensacion de
Medicamentos a Pacientes con Enfermedades Cronicas que salen del pais”.

116. Farmacia ingresard en la “BASE DE DATOS PARA EL REGISTRO Y MONITOREO DE DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS DE EXCEPCION NILO" la cantidad completa y periodo de tratamiento
detallado en la receta autorizada, asi como control de la dispensacion, descontando de
la cantidad total autorizada. Una vez se haya completado el fratamiento autorizado, se
suspenderd la dispensacion hasta que se reevalle el paciente y se remita, si es necesario,
una nueva autorizaciéon. Ademds de los registros electronicos, se podrd llevar archivo
impreso.

117. Los farmacéuticos y técnicos de farmacia deberdn identificar a los pacientes que no
lleguen a retirar su medicamento en un periodo de 7 dias posteriores a la fecha
programada de retiro, con el objetivo de brindar seguimiento al cumplimiento de la
terapia para contribuir al uso efectivo y seguro de su tratamiento.

1. NORMAS PARA CASOS ESPECIALES

DONACIONES DE MEDICAMENTOS4

118. Para todas las donaciones de medicamentos, se deberd cumplir con lo establecido en el
Manual de Normas y Procedimientos para Recepcién y Entrega de Donaciones del ISSS,
vigente.

119. RTS deberd verificar la informacion presentada por la entidad donante, analizar la
necesidad y emitir opinion técnica sobre el medicamento a recibir.

120. Eldonante no debe enviar el medicamento sin la autorizacion previa del Consejo Directivo
del ISSS.

49




121. Todos los medicamentos donados (Innovadores o sus equivalentes genéricos) deben
contar con registro sanitario en la Direccion Nacional de Medicamentos y estar incluidos
en el Listado Oficial de Medicamentos (LOM) o Lista de Medicamentos de Excepcion NILO
del ISSS.

122. La presentacion, la potencia y la formulacion de los medicamentos donados deben
corresponder a lo establecido en la descripcion de los Listados de Medicamentos del ISSS,
y ademds deben cumplir con las especificaciones farmacéuticas y requisitos de compra
de las fichas técnicas respectivas.

123. En caso que el medicamento a donar presente alguna caracteristica distintiva que lo haga
exclusivo en relaciéon a los productos adquiridos por el ISSS, la donacion del medicamento
no serd procedente sin antes haber evaluado las diferencias en el producto y sus
implicaciones en su seguridad, eficacia y costo-efectividad.

124. Todos los medicamentos donados deben ajustarse a las normas de calidad del pais
donante y presentar la documentacion requerida segun ficha técnica.

INVESTIGACION CLINICA DE MEDICAMENTOS

125. Se podrdn realizar investigaciones, UNICAMENTE con el objetivo de evaluar la seguridad,
efectividad, costo-efectividad, cumplimiento del tratamiento o seguimiento farmaco-
terapéutico de medicamentos en los servicios de salud del ISSS, para farmacos
demostradamente seguros y eficaces que hayan completado el proceso de seleccion
establecido en esta norma, y se encuentren incorporados en los listados de medicamentos
de la institucion.

126. La institucion no aceptard la utilizacién de medicamentos que aun se encuentran en
etapa de desarrollo clinico (fase |, Il y lll) y que por lo tanto su seguridad y eficacia no ha
sido demostrada, a fin de salvaguardar la salud de los derechohabientes del ISSS.

127. En ningln caso se aceptard la donacién o la realizacion de estudios de investigacion
clinica, como mecanismos para forzar la incorporacion en los listados de medicamentos
del ISSS.

CONVENIOS

128. En ningun caso el ISSS podrd aceptar el aprovisionamiento y uso institucional de
medicamentos que provengan de convenios con organismos internacionales, companias
farmacéuticas, asi como organizaciones o proveedores nacionales, sino cumplen con las
siguientes condiciones:

a. El medicamento a adquirir estd incluido en el Listado Oficial de Medicamentos (LOM) o
Lista de Medicamentos de Excepcidon NILO del ISSS, y por lo tanto ha completado el
proceso de evaluacion (ETS), habiendo cumplido los criterios de seleccion establecidos
en esta normativa.

50




b. El convenio debe ser de interés institucional por representar un beneficio significativo al
proporcionar accesorios o servicios necesarios para el uso del medicamento o
conveniencia para el paciente en el cumplimiento del tratamiento, lo que se debe
evaluar en una comisién Ad hoc nombrada para tal fin por el Comité de Medicamentos
y Terapéutica que deberd estar integrada por personal idoneo de las diferentes dreas
técnicas relacionadas con el tema.

c. La presentacion, la potencia y la formulaciéon de los medicamentos a utilizase bajo esta
modalidad de aprovisionamiento, deben corresponder a lo establecido en la descripcion
de los Listados de Medicamentos del ISSS, y ademds deben cumplir con las
especificaciones farmacéuticas y requisitos de compra de las fichas técnicas respectivas.

PROMOCION FARMACEUTICA

129. Queda estrictamente prohibida la promocién, propaganda vy publicidad de
medicamentos por parte del personal del instituto o de companias farmacéuticas dentro
de las instalaciones del ISSS.

INFRACCIONES Y SANCIONES

Las infracciones y sanciones al incumplimiento a las presentes normas y procedimientos, en
dmbito de su competencia, estd tipificado en normativas legales vigentes:

a. Los médicos y odontdlogos del Instituto Salvadoreno del Seguro Social son los profesionales
autorizados para la prescripciéon de medicamentos, los cuales estdn obligados a prescribir
Unicamente los fdrmacos debidamente autorizados en el Listado Oficial de Medicamentos
(LOM) y en el Listado de Medicamentos de Excepcion NILO vigentes, debiendo ajustarse a
los procedimientos establecidos al respecto.

b. En caso que la alternativa terapéutica que se valore por parte del médico tratante todavia
no se encuentre incorporada al LOM o Listado de Medicamentos de Excepcidon NILO
vigentes, deberd darse cumplimiento a lo regulado en el Capitulo | de esta normativa, lo
anterior sin generar ninguna expectativa al paciente en cumplimiento a lo senalado en el
Art. 33 letra g) de la “Ley de Deberes y Derechos de los Pacientes y Prestadores de Servicios
de Salud”, ya que es su responsabilidad garantizar que el medicamento a prescribir haya
sido debidamente analizado y autorizado por las dreas competentes.

c. Cualqguier contravencion a esta norma implicaria una desobediencia expresa del personal
médico a los lineamientos dados por la Administracién del Instituto, lo que conllevaria al
trdmite de un procedimiento administrativo sancionador, y en caso de comprobarse la
infraccion se procederia con la terminacion de la relaciéon laboral sin responsabilidad
patronal. Ademds, si dicha conducta negligente genera posteriormente una erogacién de
fondos por parte del Instituto por un medicamento no incorporado al LOM o de Excepcidon
NILO, el ISSS se reserva el derecho de ejercer las acciones judiciales pertinentes contra dicho
tfrabajador.
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d. ElISSS, teniendo como base la LACAP, asi como la Ley de Medicamentos y su Reglamento,
considerard infracciones muy graves las siguientes acciones entfre personal de la institucion
y los representantes o proveedores de medicamentos, en las que se incurra en cualquier
etapa del proceso de adquisicibn de medicamentos (seleccion, definicion de
especificaciones técnicas, calificaciéon de proveedores, planificacion de necesidades vy
compra):

i. Suministrar informacion a algun ofertante que le represente ventaja sobre el resto de
ofertantes o contratistas potenciales;

ii. Recibir o solicitar dadivas, comisiones o regalias de los ofertantes o contratistas ordinarios
o potenciales de la institucion;

ii. Causar un perjuicio patrimonial debidamente comprobado, siempre que la accion
fuere realizada con dolo, fraude, impericia, negligencia o mala fe en el procedimiento
para contratar o en el control de su ejecucion;

iv. Participar en actividades de capacitacidon organizadas o patrocinadas por los
ofertantes o contratistas, dentro o fuera del pais, que no formaren parte de los
compromisos de capacitacién, legalmente o contractualmente adquiridos;

v. Realizar actividades de promocion y publicidad de medicamentos denfro de
establecimientos de salud del ISSS.

e. Las infracciones anteriormente ftipificadas se consideraran causales de despido o de
terminacion laboral sin responsabilidad para la institucion, sin perjuicio de la responsabilidad
civil y penal a que hubiere lugar, para la cual se le dard cumplimiento al procedimiento
administrativo sancionador senalado en el cuerpo normativo aplicable a cada caso.

f. Elincumplimiento de los deberes éticos o la violacidn de las prohibiciones éticas previstas en
ese cuerpo normativo serdn denunciadas a las autoridades competentes para que sean
sancionadas de ser pertinente, sin perjuicio de la responsabilidad civil, penal u otra a que
diere lugar.

DISPOSICIONES GENERALES.

Todo nuevo medicamento a ser incorporado en las guias clinicas de manejo institucionales,
deberd ser evaluado por Regulacion Técnica en Salud y aprobado por el Comité de
Medicamentos y Terapéutica (CMT), siguiendo el procedimiento establecido en la presente
norma.

El cumplimiento de la presente normativa serd monitoreado por RTS y las entidades contraloras
institucionales de acuerdo a la estructura organizacional vigente.

La revisidon de esta norma de oficio se realizard cada 5 anos o antes de este periodo cuando
fuere necesario. Las disposiciones no contempladas en la presente normativa, serdn
consideradas por el Comité de Medicamentos y Terapéutica a través de RTS.
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OBSERVANCIA.

La vigilancia del cumplimiento de NORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA SELECCION DE
MEDICAMENTOS EN EL ISSS y procedimientos posteriores, corresponde a los Comités Locales de
Farmacoterapia, Jefaturas de Servicios Clinicos, Jefaturas de Especialidad o Subespecialidad,
Directores de Centros de Atencidon, Comité de Medicamentos y Terapéutica, Auditoria
Médica, Auditoria Interna, Comisién de Etica Gubernamental del ISSS y Subdireccién de Salud
a través de RTS, en el dmbito de sus competencias.

VIGENCIA.

Las normas y procedimientos definidos en este documento sustituyen al procedimiento de
Actualizacién del Listado Oficial de Medicamentos incluido en el Manual de Normas y
Procedimientos del Departamento de Farmacoterapia, ISSS, 2011 asi como a la Norma de
Evaluacion y Autorizacion de Medicamentos No Incluidos en el Listado Oficial para casos
excepcionales, ISSS, 2016. Entrard en vigencia a partir de su oficializaciéon y divulgacion.

El PROCEDIMIENTO AUTOMATIZADO PARA AUTORIZACION DE MEDICAMENTOS DE
EXCEPCION NILO serd implementado en fases de acuerdo al cronograma descrito en
anexo 10.

San Salvador, febrero 2018.
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GLOSARIO

COSTO: Los recursos totales consumidos en la produccidén de un bien o servicio.

DESINCORPORACION!: Es |a interrupcién de la disponibilidad de la tecnologia por el sistema de
salud.

EFECTIVIDAD DEL MEDICAMENTO: Los efectos de un medicamento cuando se utiliza en
situaciones de la vida real.

EFICACIA DEL MEDICAMENTO: Los efectos de un medicamento bajo condiciones controladas
de ensayos clinicos.

ESAVI: Cualquier ocurrencia médica adversa o suceso que se produce después de la
administracién de una vacuna, que causa preocupacion y es supuestamente atribuida a la
vacunacion o inmunizaciéon, pero que no necesariamente estd causalmente relacionada con
el uso de la vacuna.

FARMACOECONOMIA: La descripcién y andlisis del costo de la terapia de medicamentos para
los sistemas de salud y la sociedad.

FARMACOVIGILANCIA (FV): Ciencia y actividades relativas a la detecciéon, evaluacion,
comprension, y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro
problema relacionado con ellos.

GESTION DEL RIESGO: Acciones y medidas administrativas para el establecimiento de las
estrategias de prevencién y la comunicaciéon del riesgo asociado al uso de medicamentos.

MEDICAMENTO: Sustancia simple o compuesta, de origen natural, sintético, o semisintético que
tiene propiedades terapéuticas, profildctica o diagndsticas y se presenta en una dosis y forma
adecuada para su administracion.

MEDICAMENTOS VITALES (V): son aquellos que pueden, potencialmente, salvar vidas o que son
fundamentales para proporcionar servicios de salud bdsicos.

MEDICAMENTOS ESENCIALES (E): son eficaces para el tratamiento de enfermedades menos
graves, aunque importantes, pero no son absolutamente imprescindibles para proporcionar
servicios bdsicos de atencion de salud.

MEDICAMENTOS NO ESENCIALES (N): se utilizan para enfermedades menores o de resolucion
espontdneaq; pueden estar incluidos en el formulario y ser eficaces, o bien pueden no estar
incluidos en el formulario o no ser eficaces; pero son, en cualquier caso, los articulos menos
importantes que se adquieren.
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MEDICAMENTO HUERFANO: Dicese de los principios activos potenciales en los cuales no existe
un interés de parte de los laboratorios productores para su desarrollo como medicamentos, ya
gue dicho desarrollo no representa un incentivo econdmico a pesar de que pueden satisfacer
necesidades de salud.

REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS (RAM): Cualquier reaccién nociva y no intencionada
que se produce con el uso de un medicamento a dosis usuales utilizadas en el ser humano para
la profilaxis, diagnostico, terapéutica, o modificacion de una funcion biolégica.

RESTRICCION!3: El suministro de la tecnologia por el sistema de salud se limitard a grupos o
subgrupos de usuarios que cumplan estrictamente los criterios para su uso.

RETRACCION!3: El suministro de la tecnologia por el sistema de salud serd reducido por el nUmero
de veces que estd a disposicion de los usuarios (p. ej., una mamografia todos los anos en lugar
de dos.

EVALUACION DE LA SEGURIDAD DEL MEDICAMENTO: Evaluacién del Perfil de efectos secundarios
asociados al uso del medicamento la mayoria de los cuales estd relacionado con su mecanismo
de accion.

SUSTITUCION'3: La tecnologia disponible por el sistema de salud serd sustituida por ofra, para
obtener los mismos resultados con mejor relacion coste efectividad.

TECNOLOGIA SANITARIA3: Es la “aplicaciéon de los conocimientos tedéricos y prdcticos
estructurados en forma de dispositivos, medicamentos, vacunas, procedimientos y sistemas
desarrollados para combatir un problema de salud y mejorar la calidad de vida, con el fin de
promover |la salud, prevenir, fratar las enfermedades y rehabilitar a las
personas” Organizacion Mundial de la Salud (OMS) 2016.
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Anexo 1.

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
SUBDIRECCION DE SALUD
REGULACION TECNICA EN SALUD

FORMULARIO SOLICITUD DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA (ETS) MEDICAMENTOS

Este es un documento oficial del ISSS con informacién confidencial, NO SE TRAMITARAN SOLICITUDES ILEGIBLES
O INCOMPLETAS.

Fecha: No. de Solicitud (Uso RTS):

1. Identificacion del solicitante:

Nombre: Firma vy Sello:
Especialidad: Servicio: Centro de atencién:
Teléfono de contacto: Correo electrénico:

2. Medicamento solicitado: Nombre genérico, concentracién y forma farmacéutica:

Nombre comercial: Fabricante: Costo unitario:

Esquema terapéutico:

Duraciéon del tratamiento (Ej: dias, meses, nUmero de ciclos):

Disponible en el pais: No. Registro Sanitario DNM:

3. Indicacién y condicion clinica que justifica la solicitud del medicamento (Enfermedad huérfana o rara,

vacio terapéutico, inefectividad o intolerancia a los medicamentos de  eleccién):

4. Indique el lugar en la terapéutica en comparacion con las alternativas ya disponibles en la instituciéon
(1°,2° 0 3° linea de tratamiento):

5. Fecha de aprobacion del medicamento en las Agencias Reguladoras de Medicamentos de referenciaq,
para la indicacién solicitada:

FDA: EMA: Oftras:
6. Uso crénico:
7. NOmero potencial de pacientes candidatos actuales: y proyeccion de N° de pacientes

nuevos cada ano:
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8. Evidencia Cientifica de respaldo:

Nivel de Evidencia | Descripcion No. de estudios
1A Meta-Analisis de estudios clinicos controlados randomizados.
1B Al menos un estudio clinico controlado randomizado.
A Al menos un estudio clinico controlado no randomizado.
11B Al menos un estudio de otro tipo quasi experimental

Estudios descriptivos no experimentales como estudios comparativos y caso-
]
control.

Reportes de comités de expertos, opiniones o experiencia clinica de autoridades

respetadas.

9. Justificacion cientifica de la solicitud: Conclusién de la revisidn critica efectuada de la literatura
cientifica. Especificar las referencias bibliogrdficas y adjuntar copia de la bibliografia. Puede usar hojas
adicionales para completar la informacioni

10. Conferencia Clinica del Servicio que avalé la solicitud actual del medicamento. Informe de sesién cuando
se valord el caso (adjuntar copia del acta): NUmero acta: Fecha:

Ve B° Jefe del Servicio o de Especialidad (Firma y Sello):

V° B° Comité Local de Farmacoterapia (Firma vy Sello):

Ve B° Direccion Local (Firma vy Sello):

i El medicamento solicitado debe ser demostradamente seguro, eficazy costo-efectivo a través de al menos dos investigaciones de alta calidad: Reportes

de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, Revisiones Sistemdticas, o metaandilisis en los que se reporten los resulfados de no menos 3 ensayos clinicos
controlados (ECC) aleatorizados, doble ciego, disenados y conducidos en apego a los principios éticos de la investigacion biomédica y ormogﬁq? buena

-

practica clinica. -
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Anexo 2.

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
SUBDIRECCION DE SALUD
REGULACION TECNICA EN SALUD

GUIA PARA LA ELABORACION DE PROTOCOLOS DE USO DE MEDICAMENTOS EN EL ISSS

Regulacién Técnica en Salud fiene como objetivo fundamental normar los procesos de salud
para mejorar la calidad de atencion que se brinda al paciente entre éstos, el Uso Racional de
los medicamentos, promoviendo el uso de farmacos con eficacia aprobada en la patologia
que se estd tratando, con adecuada relacion riesgo-beneficio y costo/efectivos.

Como parte de las estrategias para promover el uso racional, estd el disponer de Protocolos de
Uso de Medicamentos como herramientas que faciliten y orienten al profesional en la toma de
decisiones en los distintos niveles de atencidn, para realizar una prescripcién razonada y a la vez
garantizar el uso eficiente de los recursos.

En este contexto, se pretende proporcionar una guia de referencia para la elaboracién de un
Protocolo de Uso de Medicamentos, que describe los apartados esenciales que debe contener.
Esta informacion es de vital importancia para unificar criterios de manejo que serdn
posteriormente divulgados e implantados con los usuarios correspondientes.

Objetivo:

Disponer de una herramienta con informacion completa para la utilizacién, prescripcion y
dispensacion adecuada de los medicamentos, enfocada a lograr el efecto terapéutico
deseado con el minimo de efectos adversos para el paciente, valorando conveniencia y costo
efectividad, con el fin de optimizar el uso de los recursos y ofrecer una atencion de calidad a
los derechohabientes.

A continuacion se describen los numerales a desarrollar en el Protocolo.
1. Codigo y descripcion del medicamento segun Listado Oficial de Medicamentos.

2. Introduccion

3. Marco tedrico: Debe incluir Poblacion beneficiada con el medicamento, Incidencia de la
patologia a nivel institucional, nUmero potencial de usuarios.

4. Evidencia Cientifica: Documentar la evidencia cientifica que respalda el uso del fdrmaco
para la condicion especifica (Indicaciones de uso aprobadas por Organismos Reguladores
Internacionales, ej.: FDA, EMEA, OMS, literatura de referencia, guias internacionales con sélido
respaldo cientifico e independientes, etc.)
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5. Criterios de uso institucional (Indicacion de Uso o Diagndstico)
6. Criterios de inclusion.

7. Criterios de exclusion

8. Esquema terapéutico:

i
ii.
iii.
iv.
V.

Dosis: Inicial, de mantenimiento, dosis maxima.

Intervalo de dosificacion

Duracion del fratamiento

Via de administracion

Describir cualquier tipo de terapias o esquemas profildcticos en caso de ser necesario

(Antinistaminicos, antieméticos, esteroides, etc.)

9. Ficha Farmacoldgica:

i.  Mecanismo de accidon, farmacocinética y farmacodinamia del medicamento

i. Efectossecundarios, Alertas de Seguridad

ii. Interacciones medicamentosas

iv.  Medidas especiales de precaucion: embarazo, lactancia, poblacidon pedidtrica y
geriatria.

v. Recomendaciones para la administracion (Para medicamentos de administracion Oral:
ingerirlo con o sin alimentos, fraccionamiento de la tableta, etc.; en medicamentos de
uso IV: forma de dilucién, soluciones compatibles, etc.)

vi.  Condiciones de almacenamiento

10. Criterios de suspension del fratamiento

11. Sistema de seguimiento y control de los pacientes.

12. Mecanismo de control del medicamento

13. Vigencia del protocolo.

14. Firma de responsables (Jefatura del Servicio, Jefe de Departamento, Director médico).
15. Bibliografia
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Anexo 2A.
Plantilla para elaboracion de Protocolo de Uso de Medicamentos en el ISSS

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
REGULACION TECNICA EN SALUD

(= e
PROTOCOLO DE USO DE (NOMBRE DEL MEDICAMENTO)

. INTRODUCCION

Describir brevemente la patologia a tratar y el medicamento.

Il. MARCO TEORICO

Contexto institucional.

IV. NOMERO POTENCIAL DE USUARIOS AL ANO:
I1l. DATOS DEL MEDICAMENTO Uso interno de RTS
CcODIGO :::;:::} CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA PRESENTACION N P (= CLAVE DE DESPACHO
CRITERIO DE USO
REGULACION
ESPECIALIDAD
AUTORIZADA
IV. CRITERIOS DE INCLUSION Detallar
1
2
V. CRITERIOS DE EXCLUSION Detallar
1
2
V1. ESQUEMA TERAPEUTICO Llenar todos los campos
DOSIS FRECUENCIA via DURACION CANTIDAD
VII. CRITERIOS DE SUSPENSION DEL TRATAMIENTO Detallar
— i /;//; - A,s;‘:ﬁu:'ﬁ"n
V/4a\ \fe .::scié:.%
N/ ?', it s
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% INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
inys . . qp\__ACION )
SECCION REGULACION TECNICA EN SALUD CHIEA N SALLD
VIII. SEGUIMIENTO Y CONTROL DE LOS PACIENTES. Establecer criterios para el monitoreo.
EVOLUCION CLINICA
FECHA Criterio Criterio Criterio Criterio Criterio Criterio Criterio
Variable 1 Variable 2 Variable 3 Variable 4 Variable 5 Variable 6 Variable 7
BASAL
CONTROLES SUBSECUENTES
EXAMENES DE LABORATORIO
FECHA Criterio Criterio Criterio Criterio Criterio Criterio Criterio
Examen 1 Examen 2 Examen 3 Examen 4 Examen 5 Examen 6 Examen 7
BASAL
CONTROLES SUBSECUENTES
EXAMENES DE GABINETE
FECHA Criterio Criterio Criterio Criterio Criterio Criterio Criterio
Examen 1 Examen 2 Examen 3 Examen 4 Examen 5 Examen 6 Examen 7
BASAL
CONTROLES SUBSECUENTES
d iy a‘%ﬁzﬁ?’::(%
/- - 9
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Formulario para la autorizaciéon de uso de medicamento de excepcion NILO

Seim INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL =
122 SECCION REGULACION TECNICA EN SALUD R EEIEATEN =
FORMULARIO PARA LA AUTORIZACION DE USO DE MEDICAMENTO DE EXCEPCION NILO VERSION

01

1. PARA USO DEL CENTRO DE ATENCION
AUTORIZACION PARA CASOS DE PRIMERA VEZ

Fecha de solicitud Fecha de Validacion del CLF Fecha de autorizacion Director Local
Firma Firma Firma
Sello Sello Sello

1. DATOS DEL MEDICAMENTO

CODIGO INOMBRE GENERIC( CONCENTRACION F. FARMACEUTICA PRESENTACION N P C CLAVE DE DESPACHO

CRITERIOS DE USO

REGULACION

ESPECIALIDADES
AUTORIZADAS

1. DATOS DEL PACIENTE

N° Expediente : | Edad: |:|i\os. Sexo: M | F | Tel: |
Nombres: | Peso: Ikg.
Apellidos: | Talla: Imt.

IV. VERIFICACION CUMPLIMIENTO DEL PROTOCOLO DE USO

Indicaciones: Llenar la casilla correspondiente utilizando v

Médico tratante debera llenar la casilla MT.
Comité Local de Farmacoterapia debera validar utilizando la casilla CLF

a. Criterios de Inclusidon
CLF

b. Criterios de Exclusion

£ = giE =

V. CASO SUBSECUENTE

A. Criterios de suspensién del medicamento.

6 6 - -
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INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL

h nqumcnor\l
Ly SECCION REGULACION TECNICA EN SALUD MICA BN SAUE
B. SEGUIMIENTO Y CONTROL DE LOS PACIENTES.
EVOLUCION CLINICA
FECHA Criterio Criterio Criterio Criterio Criterio Criterio Criterio
Variable 1 Variable 2 Variable 3 Variable 4 Variable 5 Variable 6 Variable 7
BASAL
CONTROLES SUBSECUENTES
EXAMENES DE LABORATORIO
FECHA Criterio Criterio Criterio Criterio Criterio Criterio Criterio
Examen 1 Examen 2 Examen 3 Examen 4 Examen 5 Examen 6 Examen 7
BASAL
CONTROLES SUBSECUENTES
EXAMENES DE GABINETE
FECHA Criterio Criterio Criterio Criterio Criterio Criterio Criterio
Examen 1 Examen 2 Examen 3 Examen 4 Examen 5 Examen 6 Examen 7
BASAL
CONTROLES SUBSECUENTES

C. CONTROL DE AUTORIZACIONES DE CASOS SUBSECUENTES
RESOLUCION: APROBADO NO APROBADO

CANTIDAD APROBADA NUMERO DE RECETAS CORRELATIVOS DE RECETAS

Fecha de solicitud Fecha de Validaciéon del CLF

Fecha de autorizacién Director Local

Firma Firma Firma

Sello Sello Sello

Fecha de solicitud Fecha de Validacién del CLF

Fecha de autorizacion Director Local

Firma Firma Firma

Sello Sello Sello
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Anexo 3-A

INSTITUTO SALVADOREN,O DEL SEGURO SOCIAL
_ SUBDIRECCION DE SALUD
SECCION REGULACION TECNICA EN SALUD

FORMULARIO PARA DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES (A)

PARA MEDICO SOLICITANTE, MIEMBROS COMITE LOCAL DE FARMACOTERAPIA, COMITE DE MEDICAMENTOS Y
TERAPEUTICA, SUBCOMITE PARA EL ANALISIS DE SOSTENIBILIDAD DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

Por medio de estd declaracidn que suscribo, como profesional de la salud asumo la
responsabilidad por cualquier dato inexacto que proporcione en la misma y de cualquier
omisiéon relacionada con la informacion que en ella se consigna. En caso existan, o se presenten
conflictos de intereses de mi parte en el desarrollo de los procesos de autorizacion de tecnologia
sanitaria sin notificar de tal situacion al ISSS, acepto las medidas que el Instituto adopte para
aclarar y en caso de ser necesario sancionar dicha situacion.

La responsabilidad a que hubiese lugar por ese conflicto de interes sin hacerlo de conocimiento
del Instituto, conlleva a la imposicidon de sanciones administrativas de conformidad con lo
establecido al Contrato Colectivo de Trabajo y Reglamento Interno de Trabajo del ISSS por una
desobediencia expresa a los lineamientos dados por la Administracién del Instituto; sin embargo
dichas acciones también controvierten los principios, deberes y prohibiciones éticas senalados
enlaLey de Etica Gubernamental y su Reglamento; asi como pueden ser acciones que encajan
en los arficulos regulados en el TITULO XVI Delitos relativos a la Administracion PUblica del Codigo
Penal, por lo que el ISSS puede denunciar las mismas ante las autoridades pertinentes a fin de
que se tomen las acciones correspondientes.

Lugary Fecha:

SECCION 1: INFORMACION PERSONAL

Nombre y Apellidos: No. De J.V.P.M:
Centro de Atencion:

SECCION 2: ACTIVIDADES REMUNERADAS O FINANCIADAS POR INSTITUCIONES PRIVADAS EN LOS ULTIMOS 24 MESES.

Mencione en la siguiente tabla si usted tiene algun tipo de relacion financiera y/o laboral
con alguna institucion/empresa, o ha recibido financiacidn alguna por cualquier actividad
en el dmbito profesional, académico o cientifico dentro del drea de la salud u otra que
esté directa o indirectamente relacionada al fomento, produccion o comercializacion del
producto farmacéutico que propone a ser incorporado en el ISSS o utilizado para un paciente
especifico.

Complete el siguiente cuadro poniendo "No" o rellenando con una Xsi usted o su conyuge,
conviviente, parientes dentfro del cuarto grado de consanguinidad o segundo de afinidad o
socio (i.e., padre, madre, hijo/a, abuelo/a, hermano/a, nieto/a del firmante, cényuge o
conviviente) ha recibido algun pago o cualquier tipo de financiamiento por alguno de
los conceptos listados.
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De ser uno de estos afirmativo por favor mencionar el nombre de la entidad empresarial y
comentarios si es que lo considera pertinente.

Tipo de relacién con la empresa que produce o comercializa el Institucién/
Si, un familiar
producto farmacéutico propuesto. No Si - Empresa Comentarios
(Especificar)
financiadora

Consultor

Empleado

Asesoria como experto

Pago por charlas de cualquier tipo incluido el servicio de portavoz.

Pago por preparacion de manuscrito.

Patentes

Derecho de autor

Pago por presentaciones educacionales de cualquier tipo

Viajes, alojamientos o gastos en reuniones de actividades que no estan

listadas

Financiamientos de cualquier tipo

Financiacién o contratos en/proyectos de investigacion en el campo de

salud

Otros

SECCION 3: OTRAS RELACIONES

Marcar con una X en el espacio correspondiente. Si la respuesta es 'Si" por favor mencionarla
especificamente.
si 1 No [ Tipo de relacién o actividad:

DECLARACION

Yo con No. J.V.P.M.

Declaro que he leido y comprendido toda la informacion consignada en el presente documento, la cual
se ajusta a la verdad.

Declaro ademds que tengo pleno conocimiento de las normas que se mencionan en esta
Declaracién Jurada y me ratifico en la informacién proporcionada, y que la falta de veracidad de lo
manifestado u omisién, dard lugar a las sanciones vy responsabilidades administrativas vy judiciales,
conforme a lo dispuesto en la normatividad vigente.

San Salvador,

Nombre completo, firma vy sello:
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Anexo 3-B

INSTITUTO SALVADOREN,O DEL SEGURO SOCIAL
SUBDIRECCION DE SALUD
SECCION REGULACION TECNICA EN SALUD

FORMULARIO PARA DECLARACION CONFLICTO INTERESES FUNCIONARIOS RTS (B)

De conformidad con lo que establecen el Contrato Colectivo de Trabajo, Reglamento Interno de Trabajo
del ISSS, Ley de Etica Gubernamental y su Reglamento; y el Coédigo Penal; yo como personal adscrito a
Regulacién Técnica en Salud del ISSS, con nUmero de empleado: y nUmero de
DUI: , declaro que durante el tiempo que me encuentre desarrollando las funciones que
por ley me correspondan respecto del puesto que tengo asignado, me comprometo en todo momento
a actuar bajo los mdas estrictos principios de la ética profesional, para lo cual me apegaré a lo siguiente:

¢ Mantendré estricta confidencialidad de la informacién y datos resultantes del trabajo realizado, que
solamente podré discutir con mi jefe superior o con el personal que se designe. Tal informacién serd
considerada como confidencial y deberd manejarse como propiedad de las partes involucradas.

¢ No tengo ninguna situacién de conflicto de intereses real, potencial o evidente, incluyendo ningin
interés financiero o de otro tipo, u otra relacidén con un tercero, que pueda tener un interés comercial
en obtener beneficios o acceder a cualquier informacidn confidencial propia de esta drea.

¢ Me comprometo que al advertir de cualquier cambio en las circunstancias anteriores, lo comunicaré
inmediatamente a mi jefe inmediato superior, a efecto de que éste me excuse de la realizacion de
la actividad que me enfrente a un conflicto de infereses.

e No aceptaré agradecimientos, comisiones, arreglos financieros o consideraciones especiales ni haré
uso en provecho personal de las relaciones con personas, organizaciones o entidades interesadas
en acceso a informacién confidencial o en obtener ventajas o privilegios por parte de RTS-M.

¢ Ante todo protegeré miintegridad personal y las de mis companeros en el desarrollo del trabagjo.

e Entodo momento me conduciré con total imparcialidad y objetividad en la emisién de juicios
sobre los resulfados obtenidos de los trabajos realizados y con responsabilidad, honestidad y
profesionalismo en el desarrollo de mis actos.

Por la presente, acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones contenidas en este
documento, a sabiendas de las responsabilidades legales en las que pudiera incurrir por un mal
manejo y desempeno, en la honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mi trabagjo. La
presente se renovard anualmente para la aceptacidon de las condiciones y responsabilidades que
se plasman en este documento.

LUGAR Y FECHA:

NOMBRE Y FIRMA:

SELLO DE RTS:

eRO
- .!' / ,9%:;1'0::(‘
‘,-/;’/“/ ‘?M
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Anexo 4

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
SUBDIRECCION DE SALUD
REGULACION TECNICA EN SALUD

CONSENTIMIENTO INFORMADO SOBRE USO DE MEDICAMENTO DE EXCEPCIONGi

El medicamento solicitado no forma parte del Listado Oficial de Medicamentos del ISSS por lo que
constituye una prestacién adicional que esta sujeta a evaluacién y aprobacién de acuerdo al Protocolo
de Uso del medicamento, resultado de la cual éste puede o no ser aprobado, y de ser aprobado, debera
esperar el tiempo que dura el proceso de adquisicion. LA FIRMA DE ESTE CONSENTIMIENTO NO LE
GARANTIZA QUE EL MEDICAMENTO SERA APROBADO.

Yo: ,
voluntariamente y con pleno uso de mis facultades, por medio de la presente declaro que me
han informado, explicado y he entendido Ias condiciones de mi (la) salud (de mirepresentado)
en lo que se refiere a:

Diagndstico:

Prondstico de la enfermedad al momento actual:

Nombre del medicamento prescrito:

Objetivo terapéutico:

Beneficios esperados del fratamiento:

Ademds se me ha informado que el tratamiento médico que se me ofrece, podria conllevar a
riesgos potfenciales comunes inherentes a este tipo de medicamento, ademds de otras
complicaciones o reacciones adversas que pueden presentarse durante y después de la
administraciéon del mismo.

Las reacciones adversas conocidas (mds frecuentes y mds graves) son:

Y
aun, es probable que existan riesgos importantes que se desconozcan a la fecha actual.
Nombre, firma o huella digital del paciente o (del familiar cuando aplique):
Nombre, firma y sello del Médico prescriptor
Lugar ,alas horas del
dia del mes de | del ano
- LA Api‘:ﬁ?;"%‘
AT WY
it Conforme a lo establecido en los articulos 15 y 16, de la Ley de Deberes y Derechos de los Pacientes y Prestadores de Salud, 2016. \. / ?é .::a:_.;g;:. ..8
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Anexo 5.

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
SUBDIRECCION DE SALUD
REGULACION TECNICA EN SALUD

FORMULARIO DE REQUISITOS POR CUMPLIR AL SOLICITAR MEDICAMENTOS DE EXCEPCION NILO
PARA CASOS ESPECIFICOS SEGUN NORMATIVA INSTITUCIONAL.

FECHA:

NOMBRE DEL PACIENTE:

No. DE AFILIACION/DUI:

CENTRO DE ATENCION: SERVICIO:
No. . A ) CUMPLE
REQUISITOS CASO DE PRIMERA VEZ EVALUACION POR REGULACION TECNICA DE SALUD o o

1 Solicitud para Uso de Medicamentos de Excepcién NILO (Formato fisico o digital).

2 Cumplimiento del Protocolo de Uso del Medicamento para la indicacion solicitada de acuerdo a Lista de Verificacion

(Completar en Forma fisica o en Sistema)

3 Declaracion de CONFLICTO DE INTERESES (Médico prescriptor)

4 CONSENTIMIENTO INFORMADO (Firmado por el paciente)

5 Acta de Conferencia de Especialidad en la que aprueban solicitud.

6 Solicitud para Uso de Medicamentos de Excepcion NILO con validacion del Coordinador del CLF.

7 Solicitud para Uso de Medicamentos de Excepcion NILO con Visto Bueno del Jefe de la Especialidad/Subespecialidad.

8 Verificacion de Disponibilidad Presupuestaria (Director o responsable del Centro de Costo).

9 Solicitud para Uso de Medicamentos de Excepcion NILO autorizada por el Director del Centro de Atencion.

10 Expediente Clinico de Paciente.

11 Receta Médica llena en forma completa, correcta, clara y sin testaduras

No. REQUISITOS CASOS SUBSECUENTES PREVIAMENTE APROBADOS POR RTS (A EVALUAR EN EL NIVEL LOCAL)
1 Adecuada respuesta al tratamiento de acuerdo al Protocolo de Uso del Medicamento de acuerdo a Lista de Verificacion

(Completar en Forma Fisica o en Sistema).

2 Solicitud para Uso de Medicamentos de Excepcion NILO validada por el Coordinador del CLF.

3 Solicitud para Uso de Medicamentos de Excepcion NILO con Visto Bueno del Jefe de la Especialidad/Subespecialidad.

4 Verificacion de disponibilidad presupuestaria (Director o responsable del Centro de Costo).

5 Expediente Clinico de Paciente.

6 Receta Médica llena en forma completa, correcta, clara y sin testaduras

NOTA: Se devuelve el expediente por no venir anexado al mismo, el/los documentos arriba chequeados en la columna (NO).
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CENTROS DE ATENCION DEL

REGULACION TECNICA EN SALUD
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CONSEJO DIRECTIVO

Anexo 6

SELECCION DE MEDICAMENTOS EN EL ISSS.

Especialidades/

Subespecidlidades
revisan listados de
medicamentos

{ecesidad d&
incorporacion,

No

modificacion o
eliminacion

Realiza evaluacion del

Remite solicitud de
incorporacion,

valor terapéutico

modificacion o
eliminacién a RTS

Ingresa solicitud

No
sLa solicitud es vélida?

Informa al solicitante

Notifica estatus de solicitud

Prioriza solicitud

,| Elcborc Informe de ETS y

y periode de evaluacion al
solicitante

remite al CMT

Secretaria Técnica recibe
informe y convoca al CMT

Coordinador presenta

CMT andliza y evalic

informe al CMT

informe

Necesita asescria
técnica

Convoca a asesores

—

ecesita evaluacion
econdmica

Emite Dictamen Técnico

Presenta Dictamen
Técnico al CD

CD evalia y emite
decisién final

Elabora Acuerdo de CD y
remite a Secretaria
Técnica del CMT

Finaliza proceso
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Anexo 7
PROCEDIMIENTO PARA AUTORIZACION
DE MEDICAMENTOS DE EXCEPCION NILO CASO AGUDO

Unicamente se podrdn gestionar a través de este procedimiento, los medicamentos aprobados por acuerdo de
Consejo Directivo del ISSS, que formen parte del Listado de Medicamentos de excepcion NILO y cuenten con
Protocolo de Uso Aprobado por RTS (drea de medicamentos).

Evalua elegibilidad del caso
de acuerdo a los criterios
establecidos en el Formulario de
Autorizacion de uso de
edicamentos de excepcic

Completa la columna MT
del formulario de
autorizacion de uso de

Sj medicamentos.

Elabora recetas y remite
documentacion al
coordinador de
CFL/Director Local

3El caso es elegible?

Fin del proceso

MEDICO TRATANTE

|
|
= 1
o | |
2 |
= Salicita firma de autorizacidn |
Q Recibe documentacion Redliza g validacion clinica 2El caso cumple con los al Director Local, firma }

e del caso del caso criterios2 formulario v remite
— . |
Q Si documentaciéon a farmacia |
o 1
(@] |
= i
< |
= 1
=} 1
= 1
Q Informa al medico fratante ——{  Fin del proceso :
(o] 1
[} 1
1
I

.

]
|
|
|
|
l

Recibe y remite |
documentacion junto con }
las recetas a Regulacion |

Técnica en Salud. }
|
|
1

<
Q
<C
=
[- 4
<C
w

Verifica elegibilidad del caso

REGULACION TECNICA EN

JEFATURA DE SERVICIO/

MEDICO TRATANTE

Recibe documentacion v
recetas

Registra solicitud en base de

clinico de acuerdo a los

datos y genera numero
correlative de solicitud

criterios establecidos en el
Protocolo de Uso del
medicamento

sAprueba la solicitude

Si

]

Emite resolucion el mismo
dia, firma y sella resclucion vy
recetas

Notifica la resolucidn (Aprobada o No
aprotxada)l en forma fisica o
electrénica al solicitante, Jefatura ce
Servicio/Especialidad. CLF,
Jefatura de Farmaocia. Director del
Cenlro Alencién solicilanle y UPLAN

Recibe resolucian de Solicitud
de autorizacion de uso de
medicamento de excepcidn
NILO emitida por RTS
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Recibe la resolucian fisica y
electrénica emitida por
Regulacién Técnica en Salud
junto con la documentacion
de respaldo y recetas.

Si

Sila salicitud es aprobada,
evalua necesidad de compra

sCuenta con existencia®

<
U
<L
=
o
<
T

Realiza solicitud de Pedido
{SDP] &n SAFISSS a mds
tardar en 24 horas hébiles, Recibe medicamento
para que UPLAN redlice las
gestiones correspondientes.

Dispensa medicamentc y

registra 1o Informacién de

dispensacion en el Sistema
Informdtico

Fin del proceso

Recibe Resolucion de Verifica existencics. entregas Seliele) @ WA ifisir @eeien
Regulacién Técnica en pendientes v casos ) 2 Z
Salud y Solicitud de Pedido aprobados para validar elacenea procss: g COW%SSSN?EARACTER
emitida por farmacia local necesidad de compra .

Informa las razenes al centro
de atencidn.




Anexo 8
PROCEDIMIENTO PARA AUTORIZACION
DE MEDICAMENTOS DE EXCEPCION NILO CASO CRONICO (PRIMERA VEZ)

Unicamente se podrdn gestionar a través de este procedimiento, los medicamentos aprobados por acuerdo de
Consejo Directivo del ISSS, que formen parte del Listado de Medicamentos de excepcion NILO y cuenten con
Protocolo de Uso Aprobado por RTS (drea de medicamentos).

|
Evallia elegiblidod del ‘
caso clinico %e acuerdo al Dempleie) 6 €9 eee/es Y . Solicita o Jefatura dela }
Formulario de ‘ S |columna MT d,?' Formulario \n[o‘rmo a pchver.ﬁey e }
Qutorizacion de Uso de sEl coso es elegible? dg autorizacion d,e usay — sohcnq consentimiento __bpresen P — |
dicamentos de LTS SIS informado roxima conferencia
s excepcién Conflicto de inferes P

Fin del proceso

MEDICO TRATANTE

Solicita a los miembras
informar si ienen conflicto
de inferes conla
solicitud, para que se excuse

. . I
Recibe solicitud de }
I
I
de conocer el caso |
|
I
I
I
I

presentacion del caso

~q
dn
=0n
VL5
a
£33
w =
e
(%]

Presenta el caso clinico en
la conferencia

TRATANTE

MEDICO

Evalia caso clinico y emite
acta de resolucion ala
solicitud de uso de
medicamento de excepcidn

+El caso es procedente? Fin del proceso

CONFERENCIA
ESPECIALIDAD/
SUBESPECIALIDAD

Remite documentacion del
case al Coordinador del A |
Comité Local de o ch
Farmacolerapia ' ™
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0
(a]
- | Recibe la documentacion
Z v \ / del caso y convoca alos
— \ A / *| miembros del CLF y Director
adl _ local
o
@)
-
q
9]
0 ,
-
s Valida documentacion de la Verifica la disponibildad y Emite resolucion del caso
hod solicitud y realiza validacion nivel de ejecucion Clnico
(8] delcaso en pleno presupuestaria
]
=
a]
~
L
-l
(8]
L
6 s Levanta acta detallando los Remite fodala
Higell 0 f ini § documentacion ala
Regisira informacion en el casa cl\ln\co cump!e [sis) A —————— . L
o Sistema informatico 0s criterios establecidos aveluselan Jefatura de la
o especididad/servicio
(a]
4
(a]
oz
8 Informa ol medice tratante
- [a]
g
=
= g Solicita ol Médice fratante Remite a farmacia la
ﬂ: B Recibe resolucion del caso. eloboracion de los recetas documentacion del caso y
8 [ del medicamenta. las recetas,
i
& @
w o
7]
1
S ] y ‘ Remite documentacion 7
[#] Recibe documentacion v junto con las recetas enun B
L recetas periodo no mayor a 5 dias
s habiles a RTS
o
- §
[




Recibe documentacién y

recetas.

Registra solicitud en base de

Verifica elegibiidad del
caso clinico de acuerdo a

datos y genera nomera
correlativo de solicitud.

los criterios establecidos en
el Protocole de Uso del

Nolifica la resoluzidn en Tarme Fsica
aseintnica ol se 8,
Lot de Serviciofbs fexed, CIH
Jeelura de Farmacia, Direcrer del

sLa solicitud es aprobada?

Cenlia Alencidn solici anle y UPLAN

medicamento.

REGULACION TECNICA EN SALUD

Emite resolucion y autoriza
recetas.

|

|

|

|

|

Recibe resolucién de |
Solicitud de autorizacion de |
|

|

|

|

|

|

Fin del proceso

uso de medicamento de
excepcion NILO.

_\Q
3%
=
0y
>3 =
<2y
w Qo
W W
Saw
»n o
w o
%]

Redliza selicitud de Pedido
(SDP] en SAFISSS & mas
tardar en 24 horas habiles,
No | para gue UPLAN redlice las

Recibe la resolucion fisica y
elechonica emiticlo par
Regulacién Tecnica en Salud
junta con la documentacien
derespaldo y recetas.

7

Evalia necesidad de s 1 |

comprg

2Cuenta con existencia?

FARMACIA

Recibe medicamenio

Contacia al paciente

Resguarda recetas
autorizadas ne dispensados

Enfrega al paciente la

nor el fiempo establecido en
la legislecian vigente

infermacidn parg uso
ladecuado del medicamento)

Recibe Resolucién de
Regulacién Técnica en
Salud y Solicitud de Pedido
emitida por farmacia local

pendientes y casos

aprobados para validar
necesidad de compra

Verifica existencias, enfregas

sLo compra procede?

Si

de atencion.

Inferma las razones al centro

Dispensa medicamenta y
regisfrando o informacién
de dispensacian en el
Sistema Informdtica

Solicita a UACH iniciar gestidn
de compra

Hr cel proceso

|
|
|
|
|
|
|
I
gestiones corespondientes. |
I
I
I
I
I
|
|
|
|
|
|
|
|
|
I
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Anexo 9
PROCEDIMIENTO PARA AUTORIZACION
DE MEDICAMENTOS DE EXCEPCION NILO CRONICO (SUBSECUENTE) AUTORIZACION A NIVEL LOCAL.

Elabora recelas y remile
documentacién al M
Coordinader del CLF

Evdlla si se mantienen los
criterios de elegibilidad

35e mantienen los
criterio de elegibilidad?

Fin del praceso

MEDICO TRATANTE

- Autorizan v firman recefas
Recibe la documentacion Ceivees @ i @ 159 y literal C del
& EaEs miembros del CLF/Director Formulario:CONTRGL DE _.@
seetl AUTORIZACIONES DE CASCS
SUBSECUENTES

COORDINADOR CLF
/DIRECTOR LOCAL

No

Realiza validacion del case
en pleno

Verifica la disponibilidad y

Registra informacian en el

e nivel de ejecucion
presupuestaria

Sistema infermatico

#El caso clinico cumple
con los criterios
establecidose

|

acuerdos tomados en la
evalugcion

Levanta acta detallande los

No

—

sLa solicitud es aprobada?g

COMITE LOCAL DE FARMACOTERAPIA

Nofifica resalucion a RTS,
solicitante, Jefatura Servicio/
Especialidad, Jefatura de
farmacia, Director del Centro
de Atencidon y UPLAN

Recibe nofificacion,
documentacion y recetas,

Evalua necesidad de

compra

FARMACIA

Informa al médico tratante

sCuenta con existencia?

Fin del proceso

Redliza solicitud de Pedido
[SDP) en SAFISSS a mas

gestiones corespondientes.

fardar en 24 horas hébiles, —E
para que UPLAN reglice las




g

(@]

g Resguarda recetas Dispensa medicamenta y
o Recibe medicaments T e pp . autorizadas no dispensadas registrando la informacion
o [~ por el tiempo establecido en de dispensacién en el
w la legislacion vigente Slstema Informético

|
|
|
|
A |
|
|
|
|
Recibe Resolucién de Verifica existencias, enfregas }
Regulacion Tecnica en pendientes y casos i Solicita @ UACHiniciar gestion
Salud y Solicitud de Pedido aprebados parg validar sLa compra procede? de compra
emitida por farmacia local necesidad de compra

Informa las razones al ceniro
cle atencion.

Recibe medicamento

PACIENTE

_——— - |

1

g Redliza seguirniento al }
_— cumplimiento de o terapia de Informa resulfados o !
@) acuerdo @ lo establecido en Jefatura de Servicio/ }
< “Normas y Procedimientos para Especidlidad y o RTS al |
E la Seleccion de Medicamentos menos cada & meses !
o en &l 155", }
L I
[Ty |
I

I

|

_____________________________________________________________________ |

1

|

|

1

Realiza al menos una vez al }
afo evaluacion del |
desempefio del }
medicamento }

|

|

JEFATURA
ESPECIALIDAD/
SUBESPECIALIDAD

Realiza monitereo de la terapia
con base d los dotos de
evolucidn clinica reportadas en
ol formularic de autorizacién de
medicamentos de excepcion
NILO v o5 resultados del SFT,

REGULACION
TECNICA EN SALUD

Recliza Evaluacion del
Desempefo de Tecnologla
Sanitaria EJTS.

Fin del proceso
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