Instituto Guatemalteco de Seguridad Social

Subgerencia de Prestaciones en Salud
RESOLUCION No. 636-SPS/2024

SUBGERENCIA DE PRESTACIONES EN SALUD DEL INSTITUTO GUATEMALTECO
DE SEGURIDAD SOCIAL. En la Ciudad de Guatemala, e! uno de abril de dos mil
veinticuatro.

CONSIDERANDO:

Que la Subgerencia de Prestaciones en Salud, debe apoyar y promover ia elaboracion
y actualizacién de manuales de organizacién y funciones; y, es responsable de su
aprobacion, asi como de la divulgacion y capacitacion al personal, para su adecuada
implementacién y aplicacién de las funciones y actividades asignadas a cada puesto de
trabajo.

CONSIDERANDO:

Que derivado de la autorizacidn para la creacion y funcionamiento de la Direccion
Terapéutica Central, la cual esta a cargo de la evaluacion de tecnologias sanitarias y
contribuye a satisfacer la demanda de atencién de salud, asi como el uso racional de
medicamentos, dispositivos meédicos y la adecuada aplicacion de criterios de
farmacoeconomia, es oportuno que dicha Direccién cuente con su Manual de Normas y
Procedimientos aprobado.

CONSIDERANDO:

Que la Gerencia mediante el Acuerdo 1/2014, de fecha veintisiete de enero de dos mil
catorce, delegd en cada uno de los Subgerentes del Instituto la facultad de aprobar
mediante Resolucion, los Manuales de Organizacion y de Normas y Procedimientos de
las dependencias que se encuentren bajo su linea jerarquica de autoridad y ambito de . @Q-‘P‘;E S),%- 5.

competencia. $ N oD
POR TANTO, o, NEBLRENTT

!

o, A5
El Subgerente de Prestaciones en Salud, con base en lo considerado y delegacion de ‘1&;&‘&( 5o
funciones que le ha otorgado el Gerente en el citado y Acuerdo No. 20/2022 de fecha e A G 8,
uno de septiembre de dos mil veintidés, y conforme a lo establecido en el Articulo 156 d§§

la Ley Organica de! Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, Decreto 295 der SUBOERENTE 2§

Republica de Guatemal 2% &
Congreso de la Republica de Guatemala. 2 &; ,ﬁ?i’f’o-
RESUELVE: *
PRIMERO: Aprobar el MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL, el cual consta de sesenta y cinco (65) hojas
impresas Unicamente en su lado anverso, numeradas, rubricadas y selladas por el
suscrito en su calidad de Subgerente de Prestaciones en Salud y que forman parte dela Wk
T Wy E3

presente Resolucion. RV
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Instituto Guatemalteco de Seguridad Social

Subgerencia de Prestaciones en Salud

SEGUNDQ: La aplicacién del Manual de Normas y Procedimientos de la Direccidn
Terapéutica Central, asi como la responsabilidad de su funcionamiento corresponde al
Director de dicha Direccién y al personal que la integra.

TERCERQ: E! contenido del presente Manual de Normas y Procedimientos, incluye
normas generales y especificas, asi como la descripcion y flujograma de los
procedimientos que el personal de la Direccion Terapéutica Central, debe ejecutar para
su dptimo funcionamiento.

CUARTO: Para lograr el cumplimiento de lo regulado en el Manual que se aprueba con

la presente Resolucién, la Subgerencia de Prestaciones en Salud debe enviar copia

certificada a la Gerencia y al Departamento de Organizacién y Métodos, para su

conocimiento; al Departamento de Relaciones Plblicas y Comunicacién Social para o

que corresponda, a la Subgerencia de Tecnologia, para su difusién dentro del Portal

g Electrénico del instituto, a la Seccion de Recopilacion de Leyes del Departamento Legal,

i para su compilacién y a la Direccion Terapéutica Central para su divulgacion mediante
boletin institucional.

QUINTO: Las modificaciones y actualizaciones que se necesite realizar al presente
Manual de Normas y Procedimientos, derivado de reformas aplicables a la
reglamentacién vigente o por cambios relacionados con la administracion o
funcionamiento de la Direccién Terapéutica Central, se realizaran por medio de un nuevo
instrumento aprobado mediante Resolucién emitida por el Subgerente de Prestaciones
en Salud, a solicitud y propuesta del Director de la Direccién Terapeutica Central.

SEXTO: El presente Manual de Normas y Procedimientos, es un documento técnico
normativo y operativo de gestién institucional; v, tiene por objeto establecer los
procedimientos realizados en la Direccion Terapéutica Central y sus Departamentos, los
que son vinculantes con su organizacion y funcionamiento.

SEPTIMO: Cualquier situacién no prevista expresamente o problema de interpretacion
que se presente en la aplicacién del Manual Normas y Procedimientos que se aprueba

Q mediante la presente Resolucion, sera resuelto en su orden, por el Director de la
Direccion Terapéutica Central y por el Subgerente de Prestaciones en Salud, de
conformidad con la normativa y lineamientos institucionales.

OCTAVO: La presente Resolucion entra en vigencia al dia siguiente de su publicacion Ye. ,
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MANUAL DE Ni
DIRECC

DRMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
ON TERAPEUTICA CENTRAL

La Direccion Terapéutica Central)
investigaciones cientificas pertin

utilizacién, monitoreo y eficacia de los medicamentos y dispositivos médicos
necesarios y adecuados para la atencion de los afiliados y derechohabientes del
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social.

El Manual de Normas y Procedimientos de la Direccion Terapéutica Central,
contiene los procedimientos que rgalizaran dicha Direccion y los Departamentos
de Farmacoterapia, Farmacovigilancia, Farmacoeconomia y de Dispositivos
Médicos, que se encuentran bajo sy linea jerarquica; forman parte de los esfuerzos
de modernizacion y mejora de los servicios médicos que el Instituto brinda a sus

afiliados y derechohabientes, de

terapéutica y farmacolégica, siguiendo los lineamientos enmarcados en la

normativa institucional vigente.

II. OBJETIVOS DEL MANUAL ¥, ?

=5 SRy

1. Ser el instrumento administrativo que establezca las normas y procedimient%%s\\%&
sobre las cuales deben basarse las investigaciones cientificas pertinente‘sago,,s |
para lograr una efectiva seleccion, utilizacion, monitoreo y eficacia de Ios"i@?
médicos necesarios y adecuados para la $3_g%
rechohabientes del Instituto Guatemalteco de %M A

medicamentos y dispositivos
atencién de los afiliados y de
Seguridad Social,

2. Servir de instrumento informativo para el personal de la Direccion Terapéutica

Central, y sus Departamentos,

realizarse para que dicha Direcgion cumpla con sus funciones en complemento
y mejora a las prestaciones enjsalud que el Instituto brinda a sus afiliados y

derechohabientes.

3. Contar con lineamientos que guien y orienten al persgnai involucrado en los
procesos y actividades que se deben llevar a cabo para lograr un exitoso

desarrollo terapéutico.

INTRODUCCION

fue creada con la finalidad de realizar las
ntes, para lograr una efectiva seleccion,

nformidad con el campo de la investigacién

t\?—q&sTAC
3
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¢ UE se

sobre las normas y procedimientos que deben &







MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCI|ON TERAPEUTICA CENTRAL

Hl. CAMPO DE APLICACION

El Manual sera de aplicacion |en la Direccion Terapéutica Central, sus
Departamentos y el personal que {os integra y sera de utilidad para cumplir las
normas vy realizar los procedlmi’entos relacionados con la evaluacion de

tecnologias sanitarias y los aspectos terapéuticos, que fortalezcan el tratamiento
de la poblacion afiliada y derechohabiente del Instituto.

IV NORMAS

GENERALES

1. La Direccion Terapéutica Central es responsable de velar por la adecuada
gestién del Listado de Medicamgntos Institucional, del listado de dispositivos
médicos, evaluacion econdémica |de las alternativas a incorporar en ambos
listados, vigilancia de ia seguridad de uso de los medicamentos y dispositivos
médicos y la promocion del usp racional de los mismos, a través de las

actividades que cada uno de log Departamentos que la conforman realicen,
observando lo siguiente:

3¢ N2

a. A partir de la aprobacién ¢del presente Manual, toda alusién al Llsta&:t: SUBGERENN oS
Basico de Medicamentos debera ser interpretada como el Listado dé" $
Medicamentos institucional g

b. La gestion integral del Listado de Medicamentos Institucional, a través de oy ¥ >
la aplicacién de la metodoldgia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, %65
segun criterios de priorizacién.

c. La gestién integral del Formulario Terapéutico Institucional.

d. La evaluacién farmacoecondmica del uso de medicamentos y dispositivos
meédicos y para la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias. e )

e. La gestion integral del Listado de Material Médico Quirirgico y sus "@Zs;_
listados complementarios, gue posteriormente sera integrado al Listado
de Dispositivos Médicos. N

f. La gestidn de la notificacidn de Sospechas de Reacciones Adversas a : K
Medicamentos -RAM-, Problemas Relacionados con Medicamentos - 3
PRM- o Eventos Supuestamente Atribuibles a Vacunacion e Inmunizacién
-ESAVI-,

g. Lagestion de la notificacion de eventos o incidentes adversos y defectos f fere. P
de calidad relacionados don los dispositivos médicos a partir de la ,G“‘
identificacion registro evalupcién y gestion del ruesgp Py

h. La promocién del Uso Raci







% MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
L DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

V. DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS Y FLUJOGRAMAS

Procedimiento No. 01

GESTION DE LA APROBACIOJ DE LA ESTRUCTURA DEL LISTADO DE
MEDICAMEITOS INSTITUCIONAL

NORMAS ESPECIFICAS

1. El Listado de Medicamenﬁas Institucional, garantiza contar con
medicamentos seguros y eficaces para tratar las patologias de la mayoria
de la poblacion afiliada y derechohabiente.

2. La existencia y utilizacion del Listado de Medicamentos Institucional, tiene
como objetivo propiciar que la Institucion cuente con los medicamentos
necesarios para la 6ptima atencion de los afiliados y derechohabientes, asi
también fortalecer la racionalidixd de la prescripcion sin influencias externas.

3. El Listado de Medicamentos Institucional agrupa los medicamentos que se
pueden prescribir en el Instituto y su estructura cuenta como minimo con:

Cadigo IGSS
Principio activo
Concentracion (cuando aplique)
Forma farmacéutica
Presentacién (cuando aplique)
Volumen {cuando aplidue)

Via de administracion |

Nivel de uso |
Unidades de despacha
Observaciones

T Te@meae o

4. La propuesta de la estructura de! Listado de Medicamentos Institucional,
debe ser revisada por el Jefe del Departamento de Farmacoterapia.

9. La propuesta de la estructura;del Listado de Medicamentos Institucional,

debe ser revisada y aprobada por el Director de la Direccién Terapéutica
Central.







. : A
MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL
P dimiento: o,
rocedimiento!  No. 01 GESTION DI[E) ;é;::?«?ﬁ:%;: ;% :3;::;:&;_““ DEL LISTADO Pasos Formas
rL RESPONSABLE ] (rPaso) ( ACTIVIDAD )
DEPARTAMENTO DE INICIO
FARMACOTERAPIA
Médico/ Quimico ; '
farmacéutico................ 01 | Elaboran propuesta de la estructura del Listado de
edicamentos Institucional.
02 | Presentan propuesta de la estructura del Listado de
Medicamentos Institucional al Jefe  del
Departamento de Farmacoterapia.
03 | Revisan la estructura del Listado de Medicamentos
Institucional.
Jefe de Departamento... 04 | Rresenta ante el Director, la propuesta de estructura
del Listado de Medicamentos institucional.

.
DIRECCION 3¢ __ N %%
TERAPEUTICA é’g SUBGE 0o
CENTRAL Ii 2% O
Director........coooivnirinnn 05 | Revisa y aprueba [a propuesta de estructurg del | |S&°

Listado de Medicamentos Institucional, ﬁrmand'%\ 3 c_}.:,,.{{
ﬁellando la estructura presentada. g;,% ﬁ" ,‘9;
; AR A
"(- .d:
06 | Emite oficio de aprobacién de la estructura del’|*| ™"
Listado de Medicamentos Institucional al Jefe del Mpta, -
Departamento de Farmacoterapia. A d e
Secretaria................... 07 | Entrega oficio de aprobacion al Jefe de I
erartamento de Farmacoterapia.
5 B
FIN 5?%3 e o
o _‘fg’:
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MANUAL DE NOFiMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

ProcIdimiento No. 02

GESTION DEL LISTADO | E MEDICAMENTOS INSTITUCIONAL

NORMAS ESPECIFICAS

1. La seleccion de los medicamentos del Listado de Medicamentos
Institucional, se sustenta en [as necesidades de salud de la poblacién, con
|la finalidad de ser aplicado como una herramienta para prescribir, dispensar
y utilizar los medicamentos en el momento preciso a un problema de salud:;
estos medicamentos deben cumplir con determinados requisitos:

a. Seguridad

b. Eficacia

¢. Evidencia sdlida y sufigiente sobre las literales a, b y otras que se
consideren necesarias.

2. Se realizara oficio circular para indicar la apertura de periodo para la recepcién wlEEve
de solicitudes de inclusion, modificacion o exclusion de medicamentos a};& fo;f‘o
Listado de Medicamentos Institucional; una vez se concluya los informesge ——

R &
. - 3 ] ' . ml
Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias y su correspondiente presentac@;ﬁasu i
ante la Gerencia, que corres !ondan a la Ultima recepcion de solicitudes. <% NS

S,
3. Elinicio de la revision al Listado de Medicamentos Institucional para inclusiongparéess.

. .z : . . . 3 P,
modificacion o exclusion de medicamentos se realiza por cualquiera de 1§ &
siguientes razones: ok, %

a. Solicitud de los médicos especialistas que cumpla con los requisitos
establecidos en la normativa vigente durante el correspondiente periodo
de recepcion de solicitudes de inclusién, modificaciéon o exclusion de
medicamentos al Listado de Medicamentos Institucional.

b. Solicitud extemporanea de inclusién, modificacion o exclusién de
medicamentos al Listado de Medicamentos Institucional que sean
instruidas por Junta Directiva, Gerencia o la Subgerencia de
Prestaciones en Salud. -

]

¢. Por solicitud de casos en los cuales se evidencien problemas de
adquisicion por descripciones de medicamentos del Listado de &g
Medicamentos Institucional que no tengan oferentes, que sean oY

Prestaciones en Salud.
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA

DIRECCIO

TERAPEUTICA CENTRAL

El Listado de Medicamentos |
medida que se vayan evalua
de cumplimento a lo esta
Directiva, mediante la resol
inclusiones, modificaciones o

nstitucional, se modificara periddicamente (en la
0 tecnologias sanitarias de medicamentos y se

brltlcido en el Acuerdo Numero 1418 de Junta

cion de Junta Directiva en la cual apruebe
exclusiones de medicamentos.

Para realizar cualquier actualizacion por inclusién, modificacion o exclusién

del Listado de Medicamentos
de Normas y Procedimientos
Medicamentos, aprobado po
encuentre vigente.

Previo a la elaboracion de la
se debe realizar priorizacio

nstitucional, se debe de cumplir con el Manual
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias para
" Resolucion No. 950-SPS/2021 o el que se

Evaluacién de Tecnologias Sanitarias -ETS-,
de todas las solicitudes de inclusion o

modificacion de medicamentos, no relacionados con problemas con la

descripcion actual, con base en la Guia de Criterios para la Priorizacion de

. . . Edake
Evaluaciones de Tecnologias| Sanitarias, que se encuentre vigente. ST 00%
3§ Y
. . P . . « . x ? b
El Médico o Quimico Farmacéutico, analiza que el expediente de sol|01tuc£‘&; o <
de inclusion, modificacién o exclusion de medicamentos ai Listado dé’o\} &S
Medicamentos Institucional, cumpla con los requisitos establecidos en la sy, <

normativa vigente, con el objetivo de determinar el tipo de informe de ETS

a realizar segtin lo normado.

El Departamento Actuarial y

factibilidad econémica y find

Sanitaria, en un maximo de
expediente.

Para la solicitud de dictan

Transparencia Administrativa

1

la Transparencia y la Subgete
copia del expediente que contiene las Evaluaciones de Tecnologias
Sanitarias y el dictamen deliDepartamento Actuarial y Estadistico; y, se
convocara a reunion 15 dias| calendario después de ser recibidas por las
diferentes dependencias, para discutir las observaciones o aclarar los
puntos que se consideren pertinentes; posteriormente se trasladara el

stadistico, emitira el dictamen de “Estudio de
nciera” de las Evaluaciones de Tecnologia
15 dias calendario, después de recibido el

nenes a la Subgerencia de Integridad y
Contraloria General del Instituto, Actores por
ncia de Prestaciones en Salud, se enviara

expediente a estas dependentias de forma consecutiva, para su respectivo < &
dictamen quienes deberan emitirlos en un plazo no mayor a 3 dias habiles. ©
MBS Ly
v‘%‘% PRES T4e 3 00‘\
I X %
e .¢:-tfe = y
S M58 SUGERNE &
celfd s 2% T N B
r?(’u i '07"\'?:(? ?@4“; & ‘\'*\r
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento: No. 02 GESTION DEL LISTADO DE MEDICAMENTOS INSTITUCIONAL Pa sos@ Formas
( RESPONSABLE ) (PASO) ( ACTIVIDAD )
DIRECCION R ( )
TERAPEUTICA INICIO
CENTRAL
Director................ 01 | Emjite oficio para indicar apertura de nueva
recepcion de solicitudes de inclusion, modificacién o
exglusion de medicamentos al Listado de
Medicamentos  Institucional al  Jefe  del

Departamento de Farmacoterapia.

Secretaria............... 02 | Enyia oficio para la notificacién de la apertura de
nueva recepcion de solicitudes de inclusion,
modificacion o exclusion de medicamentos al
Listado de Medicamentos Institucional.

DEPARTAMENTO
DE
FARMACOTERAPIA
Jefe de el
Departamento.......... 03 | Recibe oficio de notificacion de la apertura de nué¥a o%
recepcion de solicitudes de inclusion, modifica T.., SREREN <
exclusion de medicamentos al Listadoof dter
Meflicamentos Institucional. || SO
(&4” N
04 | Emjte oficio circular para apertura de nueva| |,
recepcion de solicitudes de inclusion, modificacién o'}
exclusion de medicamentos al Listado de;
Medicamentos Institucional. G,
Secretaria............... 05 | Envia oficio circular para la notificacion a las

distintas Unidades Médicas del Instituto.

wHien

D

06 | Recibe y traslada expediente con solicitud de
inclusion, maodificacion o) exclusion de
megicamentos al Listado de Medicamentos
Institucional enviado por médicos fratantes o
autoridad superior de las Unidades Médicas o por @
Unidades Médicas que presenten problemas de

adquisicion por descripciones de medicamentos del ?’&‘ .
Listado de Medicamentos Institucional. ﬁ”' '

3—Da







MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento:

No. 02 GESTION DEL LISTADO DE MEDICAMENTOS INSTITUCIONAL

Pasos Formas

RESPONSABLE

L
(

L( PASO | =

ACTIVIDAD )

DEPARTAMENTO
DE
FARMACOTERAPIA
Jefe de
Departamento/
Médico/ Quimico
Farmacéutico

..........

Médico/ Quimico
Farmacéutico

07

08

09

10

11

12

=~

Recibe expediente para solicitud de inclusion,
modificacion o exclusién de medicamentos del
Listado de Medicamentos Institucional.

Revisa el contenido del expediente y que cumpla
con los requisitos descritos en el procedimiento No.
1 Ipgreso de solicitud de inclusion, modificacién o
exclusibn de medicamento al Listado de
Medicamentos Institucional del Manual de Normas y
Procedimientos de Evaluaciéon de Tec;no!ogias~i

id

Sanitarias para Medicamentos, vigente, ,sr;eaﬁ

:‘J‘IQ 1

JEl contenidoc cumple con los requisig)gje,ﬁ

establecidos? 5 T
.’:.n

9.1/Sl. Contintia en el paso 10. Y

9.2
motivo del rechazo. (Sale del procedlmlentogu
Recibe y revisa el expediente y lo remite al Medlc{"

o Quimico Farmacéutico que inicialmente realizé la
revision.

IngLesa los datos dei expediente a la matriz de
solicitudes de inclusion, modificacién o exclusion de
medicamentos.

Realiza priorizacion, segn la Guia de Criterios para |

la Priorizacion de Evaluaciones de Tecnologias
Sanitarias, vigente de todas las solicitudes de
inclusion o modificacion de medicamentos no
relacionadas con problemas con la descripcion
actpal en el Listado de Medlcamentos Instituci
del /L)

274 1

o
@

2886,

NO. Elabora oficio/ providencia informando ‘é}q SR







Vole
MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

No. 02 GESTION DEL LISTADO DE MEDICAMENTOS INSTITUCIONAL
i Pasos Formas

Procedimiento:

(( RESPONSABLE ) (PAso) (] ACTIVIDAD ]
{ X
DEPARTAMENTO }
DE i
FARMACOTERAPIA |
Médico/ Quimico ]
Farmaceéutico .......... i

13 | Presenta la Lista de Priorizacion de Evaluaciones de
Tegnologias Sanitarias al Jefe del Departamento de
Jefe de Farmacoterapia.

Departamento.......... |

14 ReTisa y aprueba la Lista de Priorizacion de ETS.

15 Tra‘slada la Lista de Priorizacién de ETS al Director

DIRECCION de la DTC.

TERAPEUTICA |

CENTRAL |

Director.........cc........ 16 Re\Tisa y aprueba la Lista de Priorizacion de ETS.

DEPARTAMENTO E ok

DE | 3

FARMACOTERAPIA ; g:g SURG

Jefe de i 2%,

Departamento........ 17 | Asigna expediente de solicitud de inclusidd.',

_ mo‘giﬁcacién o exclusion de medicamentos en lag i

Lista de Priorizacion de ETS o enviada por autoridag ko
suderior o por Unidades Médicas que presenterfl’: @
problemas para la adquisicion relacionados con laf<d, ..

descripcion del medicamento en el Listado de
Medjicamentos Institucional.

Médico/ Quimico .

Farmacéutico........... 18 | Andliza el expediente de conformidad con lo
establecido en la norma especifica No. 7 y busca la
ejecucion del procedimiento correspondiente.

Jefe de | = (»-

Departamento............ 19 Reéiiza revision de los informes finales de las|°¥ ‘f;‘
Evaluaciones de Tecnologia Sanitaria, conforme a la °

DIRECCION normativa institucional vigente.

TERAPEUTICA ' . A

CENTRAL il gﬁg 3

Director................... 20 | Revisa y aprueba Jo_g.L resultados de los informes g f“gl?d\b
ﬁna!les des Eva\lggémﬁ%gi Tecnologia Sanjtaria. [© P!







MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

i

Procedimiento: No. 02 GESTION DEL LISTADO DE MEDICAMENTOS INSTITUCIONAL Paso s Formas
(- RESPONSABLE | (Paso) ( ' ACTIVIDAD )
{ DEPARTAMENTO h [ )
DE !
FARMACOTERAPIA 1
Jefe de 21 Elapora con visto bueno del Director de la DTC el
Departamento.......... oficio o providencia con el informe de Evaluaciones

de Tecnologias Sanitarias, dirigido al Departamento
Actuarial y Estadistico de la Subgerencia de
Plahificacion y Desarrollo, para que realice informe

DIRECCION corfespondiente, segun Acuerdo de Junta Directiva

TERAPEUTICA No. 1418 o normativa institucional vigente.

CENTRAL |

Secretaria............... 22 SeILa. numera documentos y traslada el oficio o
providencia al Departamento Actuarial y Estadistico

de |a Subgerencia de Planificacién y Desarrollo para
quq' realice el informe correspondiente, segtn
Acuerdo de Junta Directiva No. 1418 o normativa
institucional vigente.

" . . . e
23 | Recibe expediente con el informe correspondient€st

segin Acuerdo de Junta Directiva No. 1418¥
DEPARTAMENTO normativa institucional vigente y traslada al Jefe’-gegu
DE Deﬂ)ar’tamento. ’;:.,.
FARMACOTERAPIA ‘ '
Jefe de : o
Departamento.......... 24 | Recibe expediente con el informe enviado por é[ S
Departamento Actuarial y Estadistico, lo anexa La;g Nt S
informe final de Evaluaciones de Tecnologiagy, ™1/ -
Sanitarias y prepara el expediente para iniciar el| ] ¥
proceso de obtencion de dictamenes establecidos
. en el Articulo 5 inciso a) del Acuerdo nimero 1418 |
DIRECCION de 'Junta Directiva del Instituto Guatematteco ded
TERAPEUTICA Seguridad Social o normativa vigente. i :
CENTRAL ; 'S,
Secretaria............... 25 | Fotbcopia el expediente y realiza oficios a Ia

Subgerencia de Integridad y Transparencia| |+°" 8%
Administrativa, Contraloria General del Instituto, | [ ‘ﬁ&w
Actores por la Transparencia y Subgerencia de ( 4
Prestaciones en Salud, convocandolos a reunion en

un ]Iapso de 15 dias calendario, para discutir las
observaciones o aclarar los puntos que sed
cor‘sideren pertinentes. 1
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

No. 02 GESTION DEL LISTARO DE MEDICAMENTOS INSTITUCIONAL
‘ Pasos Formas
I

Procedimiento:

(____ResponsABLE ) (PAso) [ ACTIVIDAD D
( DEPARTAMENTO | T A )
DE !
FARMACOTERAPIA }
Jefe de !
Departamento ...... 26 | Coordina la reunién con los diferentes integrantes,
] resyielve dudas y de considerarlo, emite las
DIRECCION modificaciones al expediente.
TERAPEUTICA !
CENTRAL I
Secretaria............... 27 | Trasilada el expediente a las diferentes

Dependencias de forma consecutiva y solicita los
dictamenes; al recibir los dictdmenes, lo traslada al

Jefe del Departamento de Farmacoterapia.

DEPARTAMENTO
DE ;
FARMACOTERAPIA !
Jefe de 1,
Departamento... 28 | Elabora informe ejecutivo y traslada al Director de 2 |ec 5 0,
DT¢ 0‘,& PRESTAp, Q?G‘
| s (\:g_é
DIREGCION | % 9| B(;Ek@g;g
TERAPEUTICA % 3
Director ............... 29 | Revisa informe y emite opinién.
: o
DEPARTAMENTO 5}1& Jie N
DE . o, 1t ,
FARMACOTERAPIA | L TR
Jefe de - /
Departamento... 30 Redibe expediente y prepara oficio ¢ providencia con
aprobacion de la Direccion, para ftrasladar a
Gerencia para dictamen y presentacién ante Junta| & Jer%
Directiva, para emitir resolucion del expediente. TP DM
DIRECCION Tr Soss o
TERAPEUTICA |
Secretaria ...... 31 Sell%, numera documentos y traslada el expediente | |0 esc

a G;erencia.

32 | Redibe el expediente de Gerencia conteniendo la
resolucién de Junta Directiva y lo traslada a Ia
Direccion.







MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

No. 02 GESTION DEL LISTADO DE MEDICAMENTOS INSTITUCIONAL :
Pasos Formas

Procedimiento:

( RESPONSABLE ) (paso) ACTIVIDAD )
[ DIRECCION Rt 1 R
TERAPEUTICA |
CENTRAL :
Director................. 33 | Recibe resolucion de Junta Directiva del expediente

de inclusion, modificacion o exclusién de
medicamentos al Listado de Medicamentos

DEPARTAMENTO Institucional; y, entrega al Jefe del Departamento de
DE Farmacoterapia.

FARMACOTERAPIA 1‘

Jefe de

Departamento... 34 | Recibe expediente, se entera del contenido para

tomar acciones de acuerdo con la resolucion de
Junta Directiva.

35 | ¢la resolucion de Junta Directiva aprueba la
inclusién, modificacién o exclusion del medicamento
al Listado de Medicamentos Institucional?

&
35.1 Sl. Continua en el paso 36. 37
£ SR

[

o

352 NO. |Instruye al Médico o Qui s
. Farmacéutico para que realice oficio en el q
informe al solicitante el resultado de Iad™™

resolucion y que se archive expediente. (Fig
del procedimiento) >

ey
o
i
X

28

~
ATkl A
e A
Firs N

36 | Genera un listado con los cambios aprobados y

. traslada a la Direccion, para su validacién Y N M,
DIRECCION aprobacion. jéhﬁﬁ
TERAPEUTICA A
CENTRAL >
Director................. 37 | Valida y aprueba listado con los cambios y entrega
al Jefe del Departamento de Farmacoterapia.

DEPARTAMENTO

DE | oD Ese

FARMACOTERAPIA | Pleree

Jefe de | LA

Departamento... 38 | Recibe listado y elabora oficio a la Direccién de 4@"
Desarrollo y Gestion de Sistemas de la Subgerencia oA
de Tecnologia, para la creacién o modificacion del 4 F;%
codigo para medicamento del Listado de 4.
Medicamentos Institucionaliﬁcgon un plazo no mayor Tos . o
a 15 dias calendario. \«,“‘”’PRES"?,?&:, ‘ m

—. A A 5 < \{}S“O .‘—--—-







MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento:

No. 02 GESTION DEL LISTADO DE MEDICAMENTOS INSTITUCIONAL

Pasos Formas

C RESPONSABLE ) (Paso) ( ACTIVIDAD )
1 DIRECCION T T A
TERAPEUTICA
CENTRAL
Secretaria............... 39 | Recibe expediente de la Direccién de Desarrollo y
Gestion de Sistemas de la Subgerencia de
Tecnologia, con el codigo creado o modificado de
medicamento para el Listado de Medicamentos
Institucional y traslada al Jefe del Departamento de
DEPARTAMENTO Farmacoterapia.
DE
FARMACOTERAPIA ‘
Jefe de :
Departamento... 40 | Elabora oficio y traslada expediente con los cambios
autorizados por Junta Directiva, al Listado de
Medicamentos Institucional con su respectivo codigo
al Departamento Médico de Servicios Técnicos, para
la homologacién con cédigos PpR, con un plazo no
) mayor a 15 dias calendario. o
DIRECCION jg\r
TERAPEUTICA 2¢ 8
CENTRAL , 2%
Secretaria............... 41 | Recibe expediente del Departamento Médico g
Servicios Técnicos, con la homologacion de cédigo’s
PpR y traslada al Director de la DTC y Jefe del
Departamento de Farmacoterapia. A
DIRECCION £
TERAPEUTICA P
CENTRAL/ ”3,}“ h
DEPARTAMENTO ) vl 45
DE e
FARMACOTERAPIA SR i 2
Director/Jefe de Ads.
Departamento de
Farmacoterapia....... 42 | Recibe expediente y elabora oficio para la Direccion

de Desarrollo y Gestion de Sistemas de la|?}
Subgerencia de Tecnologia, para la publicacion del |5
Listado de Medicamentos Institucional en la pagina
web del Instituto y actualizacion de los instrumentos
informaticos correspondientes, con los cambios ?Ms .
DM

autorizados por Junta Directiva. ShEFET
| L ADMIN

. Sy
RECN
. NN

g S
~ Ry SEFE
R

"5, o GV

58







MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Pasos Formas

Procedimiento:

Na. 02 GESTION DEL LISTADO DE MEDICAMENTOS INSTITUCIONAL

([ RESPONSABLE ) (paso) ACTIVIDAD )
[ DIRECCION ) R )
TERAPEUTICA '
CENTRAL .
Secretaria............... 43 | Sella y numera documentos, traslada oficio a la

Direccién de Desarrolio y Gestion de Sistemas de la
Subgerencia de Tecnologia.

44 | Recibe oficio o providencia de confirmacion de Ia
actualizacion del Listado de Medicamentos
Institucional en el portal web de! Instituto y trasiada

DIRECQION al Jefe del Departamento de Farmacoterapia.
TERAPEUTICA

CENTRAL/
DEPARTAMENTO
DE
FARMACOTERAPIA
Director/ Jefe de
Departamento de SRIEC Y o
Farmacoterapia....... 45 | Elabora oficio circular para notificar a todas la%t"

. . . .. Y %
Dependencias del Instituto, sobre fa actualizacicgig| %
Qo

Listado de Medicamentos Institucional. SUBGE

FIN

e JEFE
S MO

5,09
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento No. 03
ELABORACION DEL FORMULARIO TERAPEUTICO INSTITUCIONAL
NORMAS ESPECIFICAS

1. La estructura del Formulario Terapéutico debe estar autorizada por la Direccién
Terapeutica Cehtral.

2. La base para la elaboracion del Formulario Terapéutico Institucional, son los
medicamentos | y sus especificaciones contenidas en el Listado de
Medicamentos Institucional.

3. La estructura {del documento que contiene el Formularic Terapéutico
Institucional, debe incluir como minimo lo siguiente:

Caratula

Introducgion

indice bibliografico
Abreviatiiras

Contenido

. Referengias bibliograficas
g. Anexos (cuando amerite)

~opo0T®

4. La estructura del Formulario Terapéutico Institucional, debera incluir para cada
medicamento, como minimo la siguiente informacién:

Nivel de prescripcion
Cédigo Institucional
Denominacion Comin Internacional -DCI-
Forma farmacéutica
Concentracion
Cédigo ATC
Dosis diaria definida -DDD-
Dosis
Via de administracién
Indicaciones de uso
Reacciones adversas
Precauciones de uso (cuando aplique)

. Contraindicaciones (cuando aplique)
Interacciones (cuando aplique)
Embarazo y lactancia (cuando aplique)
Referencias bibliograficas

TOSITATTIT@TOQOT







MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

. La busqueda de la informacién la realizara un médico o quimico farmacéutico

(asignado por el Jefe del Departamento de Farmacoterapia), en bases de datos
de entidades reguladoras de medicamentos, motores de btisqueda y otras
referencias bibliograficas adecuadas.

. La extraccion de la informacion encontrada en la busqueda descrita

anteriormente la llevara a cabo el médico o quimico farmacéutico (asignado
por el Jefe del Departamento de Farmacoterapia), asegurandose de cumplir
con el contenido minimo de los medicamentos cuando aplique, segtin lo
descrito en la norma especifica nimero 4.

. La revision y validacién de la informacion contenida en el Formulario

Terapéutico Institucional, la llevara a cabo el Jefe del Departamento de
Farmacoterapia, con el visto bueno del Director de la Direccién Terapéutica
Central.

. La actualizacién del Formularic Terapéutico Institucional, se llevara a cabo de

forma asincrénica posterior a que se incluyan, modifiquen o excluyan cédigos \:&;—é
Institucionales al Listado de Medicamentos Institucional, debera iniciarse en ua{gf‘

lapso no mayor a'un mes después de ser publicada su autorizacién por Juntﬁg

. . 2
Directiva. ‘ o3

7
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento: No. 03 ELABORACION DEL FORMULARIO TERAPEUTICO INSTITUCIONAL
Pasos Formas

( RESPONSABLE ) (paso) ( ACTIVIDAD )
( DEPARTAMENTO DE ) " INICIO )

FARMACOTERAPIA
Jefe de Departamento. ... 01 | Coordina la realizacién de la estructura del
Formulario Terapéutico Institucional.

02 | Revisa y aprueba la estructura del Formulario
Terapéutico Institucional, para presentar al Director
) de la DTC.

DIRECCION
TERAPEUTICA
CENTRAL
Director...........ccccovnn.. 03 | Revisa y aprueba la estructura del Formulario
Terapéutico Institucional.

DEPARTAMENTO DE
FARMACOTERAPIA
Jefe de Departamento.... 04 | Asigna al Médico o Quimico Farmacéutico, para la
realizacién del Formulario Terapéutico
Institucional. SR
Médico/ Quimico S
Farmacéutico............... 05 | Inicia la realizacién del Formulario Terapéuti€d |
Institucional, llevando a cabo la busqueda %%Sﬁg
informacion de los medicamentos en las bases d&gfe, |
datos de las entidades reguladoras de ‘Sliiea
medicamentos, motores de busqueda y otrass; '
referencias bibliograficas adecuadas. A

A G

06 | Selecciona los documentos que respondan directa
o indirectamente al contenido minimo descrito en

la norma especifica nimero 4 de este
procedimiento. {354 t1o,

07 | Extrae la informacibn de los documen f,, .
seleccionados que respondan al contenido minimo

descrito en la norma especifica nimero 4 de este
procedimiento. SBUA &,

08 | Ordena adecuadamente la informacién como ,"fif‘ﬂ‘ﬁ”n
minimo para presentaria de conformidad con la | &
norma especifica nimero 4 de este procedimiento. | {Nore;

08 | Elabora la caratula,
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA 1

DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

_ SEHL =

[ Procedimiento: No. 03 ELABORACION DEL FORMULARIO TERAPEUTICO INSTITUCIONAL Pa sos@ Formas
( RESPONSABLE ) (PASO) ACTIVIDAD )
( DEPARTAMENTODE | 1 )
FARMACOTERAPIA
Médico/ Quimico
Farmaceutico............... 10 | Elabora referencias bibliograficas conforme el
formato de la Asociacion Americana de Psicologia
vigente.
11 | Elabora el apartado de anexos (cuando aplique).
12 | Integra el Formulario Terapéutico Institucional
conforme la norma especifica niimero 4.
Jefe de Departamento... 13 | Revisa y aprueba el Formulario Terapéutico, firma,
sella y requiere aprobacion de la Direccion.
DIRECCION
TERAPEUTICA
CENTRAL L DE 56
Director....................... 14 | Revisa y aprueba el Formulario Terapéuticqa&te"“c‘%g,‘fg
Institucional. & &
¢ J§
15 | Elabora documento de traslado a la Subgerencia’%b‘\\f
de Prestaciones en Salud, para continuar con la 17..
gestion. ks
RR
Secretaria................... 16 | Requiere en el documento, las firmas del Jefe del &} | V.o
Departamento de Farmacoterapia y del Director de .|, -
la Direccién Terapéutica Central.
17 | Sella, numera documento y lo traslada a la
Subgerencia de Prestaciones en Salud, para
aprobacion.
A
DIRECCION 18 | Recibe expediente de la Subgerencia de
TERAPEUTICA Prestaciones en Salud, con la aprobaciéon del
CENTRAL/ Formulario Terapéutico Institucional y remite al
DEPARTAMENTO DE Director. o | €,
FARMACOTERAPIA "L JEFE S
Director/Jefe de - J(pgle
Departamento de =
Farmacoterapia....... 19 | Reciben y elaboran oficio de traslado a la Direccion sNDRg,
de Desarrollo y Gestion de Sistemas de la |S]y5ee?
Subgerencia de Tecnologia pnqrgola publicacién del |e iém?‘j
Formutario Terapéutico Joi§ittieiafial en la p3 »o*
g I\ | web del Instituto s 8 A
P J
=]







MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA

DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento:

No, 03 ELABORACION DEL FORMURARIC TERAPEUTICO INSTITUCIONAL

-

Pasos @ Formas

( RESPONSABLE ) (pPaso) ( ACTIVIDAD )
DIRECCION T 1 )
TERAPEUTICA
CENTRAL
Secretaria............... 20 | Sella, numera documentos y traslada a la Direccion
de Desarrollo y Gestion de Sistemas de la
Subgerencia de Tecnologia.
21 | Recibe oficio o providencia de confirmacién de la

publicacidon del Formulario Terapéutico
Institucional en la pagina web institucional y
traslada al Jefe del Departamento de

DIRECCION Farmacoterapia.

TERAPEUTICA

CENTRAL/

DEPARTAMENTO DE

FARMACOTERAPIA

Director/Jefe de n

Departamento de S

Farmacoterapia....... 22 | Elaboran oficio circular para notificar a todas s>
Dependencias del Instituto sobre la publicacion2g Sg‘?
actualizacién 1

Institucional.

FIN

del  Formulario Terapéutidtj:.,o
‘s
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento No. 04

EVALUACION ECONOMICA ASOCIADA AL USO DE MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS

NORMAS ESPECIFICAS

. Para la realizacion de evaluaciones econdmicas asociadas al uso de
medicamentos, se utilizara la versién del Listado de Medicamentos Institucional
del IGSS, el listado de material médico quirtrgico y sus complementarios de
competencia de la Direccién Terapéutica Central, el cual se denominara en un
futuro “Listado de Dispositivos Médicos”, vigentes en el periodo sujeto de
evaluacion.
w5
. La obtencién de datos relacionados con el uso de medicamentos y dispositi@é?
médicos, se realiza a través de los sistemas de informacién institucionales,ggs-
cuales se solicitaran a la Subgerencia de Tecnhologia. %‘%DSUE
o’/ool‘
. El informe con los resultados obtenidos se presentara en el documento dé™
“anélisis de uso de medicamentos o dispositivos médicos” el cual debe contener
como minimo introduccion, marco teérico, metodologia, resultados y discusion,

conclusiones y recomendaciones y se traslada al Director de la Direccion

Terapéutica Central, para los usos que considere pertinentes. A

2z
o]

T

2
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento; .
T e as Y Sancaosaioot®®™ | pasos (10 Formas
( RESPONSABLE ] (PAso) ACTIVIDAD )
Y Y N
DEPARTAMENTO DE INICIO
FARMACOECONOMIA
Jefe del Departamento.... 01 | Establece el tipo de analisis econdmico asociado
al uso de medicamentos y dispositivos médicos
que se realizara.
02 | Asigna al Quimico Farmacéutico y/fo Médico y
Cirujano, para realizar el analisis.
03 | Gestiona los datos necesarios para la realizacién
del analisis.
Quimico Farmacéutico
y/o Médico y Cirujano... 04 | Realiza el analisis econémico asociado al uso de
medicamentos y dispositivos médicos asignado.
05 | Redacta el informe del analisis.
06 | Envia informe al Jefe del Departamento, para su
revision.
Jefe del Departamento... 07 | Revisa analisis. ;Hay correcciones? Nt
7.1 Sl. Continda en paso 8.
7.2 NO, Continta en paso 10.
s
L . . s
08 | Envia informe con observaciones al Quimic sl o™
Farmacéutico o Médico y Cirujano asignado, para
las correcciones correspondientes
Quimico Farmacéutico
y/o Médico y Cirujano... 09 | Realiza correcciones y envia informe al Jefe del
Departamento.
Jefe del Departamento.... 10 | Realiza oficio de entrega y envia informe final al _
Director. L
vdive,
FIN e
\ o 13}
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento No. 05

EVALUACIONES FARMACOECONOMICAS QUE SE INTEGRAN AL INFORME DE
EVALUACIONES DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

NORMAS ESPECIFICAS

1. Las solicitudes recibidas por el Departamento de Farmacoterapia, deben
realizarse por medio de oficio, indicando el nombre, forma farmacéutica y
concentracion de la tecnologia sanitaria a evaluar y el tiempo en el cual se
requiere el informe.

2. El oficio de solicitud debe ir acompafiado del borrador del documento gue
incluye la Evaluacion de Tecnologia Sanitaria -ETS-, en forma digital

3. Eldocumento conteniendo la evaluacion farmacoeconodmica, es entregado por
el Departamento de Farmacoeconomia al Departamento de Farmacoterapiak\aﬁgﬁg,“'E
mediante oficio, en formato impreso y digital via correo electrénico, en formgfg’

editable y en formato de documentos portatiles (PDF). 3 ,{@-\
z / IS g
4. Elinforme farmacoeconémico debe entregarse en el plazo establecido por?’e}o,, 2

1S m
) :

e
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento: No. 05 EVALUACIONES FARMACOECONOMICAS QUE SE INTEGRAN AL
INFORME DE EVALUACIONES DE TECNOLOGIAS SAMITARIAS

Pasos Formas

Director.

FIN

afja

r[_ RESPONSABLE ) (Paso) ( ACTIVIDAD )
DEPARTAMENTO DE INICIO
FARMACOECONOMIA
Jefe de Departamento..... 01 | Recibe oficio de solicitud de evaluacién
farmacoeconémica.
02 | Asigna evaluacién farmacoecondmica al Quimico
Farmacéutico o Médico y Cirujano, para realizarla.
Quimico Farmacéutico o
Médico y Cirujano......... 03 | Realiza evaluacion farmacoeconémica de Ia
tecnologia sanitaria solicitada.
04 | Redacta el informe de evaluacion
farmacoecon6mica.
%f?“%&g’if@
05 | Envia el informe al Jefe del Departamento, para sfi? &
revision, 3% B E:
- S
Jefe de Departamento..... 06 | Revisa el andlisis de |Ia eva[uacié'ﬁ;d:?s ey
farmacoeconomica. 4 Hay correcciones?
6.1 Si. Continda en paso 7. _:f-':f_
6.2 No. Contintia en paso 9.
07 | Envia el informe con observaciones al Quimico
Farmacéutico o Médico y Cirujano asignado, para
las correcciones correspondientes SUMETE "
Quimico Farmacéutico o A S
Médico y Cirujano......... 08 | Realiza correcciones y envia el informe al Jefe de?™$ -°
Departamento.
Jefe de Departamento..... 09 | Realiza oficio de entrega y envia el informe final ak ?
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento No. 06
GESTION DEL LISTADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
NORMAS ESPECIFICAS

. El Departamento de Dispositivos Médicos y el Comité Central de Dispositivos
Medicos, desarrollan los procesos de seleccion (inclusion, modificacion y
exclusion) de dispositivos médicos para la elaboracién y actualizacion del Listado
de Dispositivos Médicos vigentes.

. El Departamento de Dispositivos Médicos y el Comité Central de Dispositivos
Médicos, emiten oficio circular de convocatoria de recepcion de solicitudes de
inclusion, modificacion o exclusién, por medio del Formulario, SPS-932 “Boleta
de Actualizacion de Listado de Dispositivos Médicos” o forma vigente, para
realizar el proceso de revisién y actualizacion del Listado de Dispositivos
Médicos vigente.

(:)
o]
am

2
<

S

Xy

. Las solicitudes son emitidas y enviadas por conducto del Comité Local dé;
Dispositivos Médicos de cada Unidad Médica, de acuerdo con lo establecido ei';% A
el NORMATIVO DE INTEGRACION Y FUNCIONAMIENTO DEL pOMITE’Jj&a
CENTRAL Y COMITES LOCALES DE DISPOSITIVOS MEDICOS. P
(RESOLUCION No. 712-SPS/2021) o normativa institucional vigente.

. El Departamento de Dispositivos Médicos y el Comité Central, analizan y "’-{:;,3(
consolidan las solicitudes enviadas por la Unidades Médicas, para conformar la
propuesta del nuevo Listado de Dispositivos Médicos, segun 1o establecido en el
NORMATIVO DE INTEGRACION Y FUNCIONAMIENTO DEL COMITE
CENTRAL Y COMITES LOCALES DE DISPOSITIVOS MEDICOS, Yy
(RESOLUCION No. 712-SPS§/2021) o normativa institucional vigente y define losy JeYf
insumos a los que aplique, segin evaluacién de tecnologia sanitaria d&%iy¥

".;- a4
conformidad con el manual vigente. Emiten la propuesta, conjuntamente con el Z#4 b9

proyecto de Acuerdo, la que, a consideracién de la Gerencia, por intermedio de
la Subgerencia de Prestaciones en Salud, es aprobada.

cLoR,
2

. Para el cumplimiento de lo normado en el Acuerdo de aprobacién del Listado de
Dispositivos Médicos, la Subgerencia de Prestaciones en Salud, debe divulgar
su contenido y enviar copia certificada a la Gerencia, al Departamento de
Organizacién y Métodos para su conocimiento y a la Seccion de Recopilacion de
Leyes del Departamento Legal, para su compilacion; y a la Direccion Terapéutica
Central, para que a través del Departamento de Dispositivos Mégicas se traslade
a la Subgerencia de Tecnologia, para su difusion dentro de,ﬁ,g%rf

del Instituto. :"3







MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA

DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento: No. 8 GESTION DEL LISTADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Pasos Formas
(( RESPONSABLE 1 (PASO ) ,( ACTIVIDAD )
DEPARTAMENTO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS INICIO
Y EL. COMITE CENTRAL
DE DISPOSITIVOS
MEDICOS..........cccvvuveee. 01 | Emiten convocatoria a las Unidades Médicas para el
' inicio del proceso de actualizacion del Listado de
Dispositivos Médicos -por medio del formulario SPS-
932 “Boleta de Actualizacion del Listado de
Dispositivos ~ Médicos”, o forma vigente,
. estableciendo el periodo de inicio y finalizacién del
UNIDAD MEDICA mismo.
Coordinador del Comité
tocal de Dispositivos
Médicos .........coovviinn. 02 | Traslada por conducto del Comité Local de ka0
Dispositivos Médicos, las solicitudes de inclusio \"pﬂesrfﬂg,g@o
modificacién o exclusion de Dispositivos Medlco.g&’ %
el Formulario SPS-932, emitiendo opinién técnid EBER =
para la revision y analisis correspondiente,® wulg- e
Departamento de Dispositivos Médicos de ”fzﬁ: &
Direccién Terapéutica Central y al Comité Central de {6 y
Dispositivos Médicos. ke 3
DIRECCION
TERAPEUTICA CENTRAL kS
Secretaria.............c........ 03 | Recibe, revisa y acepta la documentacién necesaria<| = «
para la solicitud de inclusidon, modificacion o
exclusibn de Dispositivos Médicos, para el
correspondiente registro en el Sistema de Control de
Correspondencia Interna vigente vy traslada
documentacién al Departamento de Dispositivos \55:“{_'1;1
Médicos. gLer. o
A &
DEPARTAMENTO DE AV
DISPOSITIVOS MEDICOS et
Jefe de Departamento...... 04 | Recibe, analiza la documentacién, emite opinion e 4

indica conducta a seguir sobre el expediente y lo

asigna al personal profesional a cargo.







MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

| Procedimiento:

No. 6 GESTION DEL LISTADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Pasos Formas

( RESPONSABLE

) (Paso) (

_ACTIVIDAD )

[ Profesional del
Departamento de
Dispositivos Médicos /
Comité Central de
Dispositivos Médicos

DEPARTAMENTO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS
Jefe del Departamento....

Profesional del
Departamento de
Dispositivos Médicos /
Comité Central de
Dispositivos Médicos

05

06

07

08

TN

Revisa, evalla y analiza las solicitudes recibidas y
asignadas por Jefatura, ¢ La solicitud cumple con los
criterios establecidos?

5.1 Sl. Acepta la solicitud, e incorpora a la Base
de Datos de Actualizacién del Listado de
Dispositivos Médicos, de conformidad con la
normativa vigente y lo que aplique segtn el
Manual de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias vigente. (Contintia en paso 6)

=~ (_‘{é

<43 0¢ $
. . \‘-‘?\"RE'ST e“(,
5.2 NO. Rechaza la solicitud, regresa gﬁl *%
expediente por medio de oficio a la Un@,@@é@ ;
Médica, con visto bueno de Jefaturgfhyii—" 2
Direccion. (Sale del procedimiento) ?’/jgi: S
Sl

L

-
.

Consolida las solicitudes aceptadas y elaboras). |fi

segdn corresponda, !a propuesta de Actualizacion |
del Listado de Dispositivos Médicos, la que presenta
a Jefatura para su revision.

Revisa y analiza la propuesta. ;Emite e
observaciones? < “'l'n:;zgﬁ
o " Pl _0
PRI diir S
7.1 Sl. Regresa para los cambios Vi .g"
correcciones correspondientes  al
profesional a cargo. (Continta en paso 8)
7.2 NO. Aprueba la propuesta y la envia a la
Direccion para conocimiento, observaciones o
y visto bueno. (Contintia en paso 9)
a
Ky
Recibe la propuesta, hace Ilas correc

requeridas y la regresa a la Jg\fah‘}nra; o
AV QB TR







MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento: No. 8 GESTION DEL LISTADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS ‘) Pasos Formas
( RESPONSABLE 1 [paso) ( ACTIVIDAD
 DEPARTAMENTO DE [ —1
DISPOSITIVOS MEDICOS
Jefe del Departamento.... 09 | Revisa, analiza y aprueba la propuesta, la envia a la
] Direccién para conocimiento, observaciones y visto
DIRECQION bueno.
TERAPEUTICA CENTRAL

Director/Jefe de
Departamento de
Dispositivos Médicos...... 10 | Emite su visto bueno y de manera conjunta con el
Jefe del Departamento de Dispositivos Médicos, por
medio de oficio, trasladan la documentacion al
personal de Secretaria.

Secretaria...................... 11 | Recibe, revisa y registra la documentacion y la envia

a la Subgerencia de Prestaciones de Salud. [Esperag2oe o
. . . ST, &,

a que en la Subgerencia realicen gestiones paﬁd&“ 49?,,

aprobacién correspondiente] 5 A %

'S SURGERRNLE e

12 | Recibe el expediente y oficio de la propuesta-“?’d)él'
Listado autorizado por la Subgerencia

DIRECCION Prestaciones en Salud y lo envia al Director y g\l;;“#m
TERAPEUTICA CENTRAL Departamento de Dispositivos Médicos. i -
Director/Jefe de o
Departamento de v\; s
Dispositivos Médicos...... 13 | Reciben expediente de propuesta de Listado del

Dispositivos Médicos y lo traslada a la Subgerencia
de Tecnologia, para la asignacion de cadigo a los
insumos [Espera a que Subgerencia de Tecnologia
cree y actualice la asignacion de cédigos
institucionales en el Sistema Institucional SIBOFA
sistema informético vigente}

14 | Recibe el expediente de la propuesta de Listadéd
Dispositivos Médicos, remitido por la Subgerencia wADA
de Tecnologia y lo traslada al Departamento Médico L.
de Servicios Técnicos, para homologacién de los| |~
insumos con cddigo IGSS con PpR. [Espera a que

el Departamento Meédico de Servicios Téchicos
homologue de cédigos institucionales con PpR ylo
remita a la Subgerencia de Prestaciones en Salud,







—

MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA J

DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento: No. 6 GESTION DEL LISTADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Pasos Formas
( RESPONSABLE ) (paso) ( ACTIVIDAD )
[ DIRECCION ) [ )
TERAPEUTICA CENTRAL -
Secretaria ..................... 15 | Recibe el oficio de aprobacién del Listado de
Dispositivos Médicos, lo registra y traslada al
. Departamento de Dispositivos Médicos.
DIRECCION
TERAPEUTICA CENTRAL
Director/Jefe de
Departamento de
Dispositivos Médicos...... 16 | Divulgan por medio de oficio circular a todas las
Unidades Médicas del Instituto, el Listado de
Dispositivos Médicos aprobado por Gerencia y por
la Subgerencia de Prestaciones en Salud.
17 | Por medio de oficio, envia el Listado de Dispositivos
Médicos aprobado a la Subgerencia de Tecnologiay
para su difusién dentro del Portal Electrénicoé\& f
Instituto. S —
og SUB
18 | Gestiona que la Subgerencia de Prestacione@’%n
Salud, informe por medio de oficio circular a T4s
Unidades Médicas, la aprobacion y disponibilidad
para uso del Listado de Dispositivos Médicos. e -
FIN ‘
L A A

4y
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento No. 07

GESTION DE LA NOTIFICACION DE SOSPECHA DE FALLA DE CALIDAD,
EVENTO O INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS

NORMAS ESPECIFICAS

1. La vigilancia de los Dispositivos Médicos desde la perspectiva de su

seguridad, eficacia, y uso adecuado, se enmarca en el Programa de
Tecnovigilancia institucional

2, El Departamento de Dispositivos Médicos, basado en el Manual de Buenas
Practicas de Tecnovigilancia, aprobado por resolucién No 628-SPS/2021 o
normativa vigente, aplica los criterios establecidos, para el analisis del reporte,
ei procedimiento de verificacion y el procedimiento de notificacién de la falla
de calidad, evento o incidente adverso, relacionados con dispositivos

. " . T ’ . .y . <
meédicos, emitido por las Unidades Médicas, segun la informacion consignada 3
oL oY
o

en la Boleta de Tecnovigilancia o datos adicionales relacionados.

3. EI Departamento de Dispositivos Médicos, aplicara los procedimientos
estandar establecidos, segln la Resolucion No 628-SPS/2021 o vigente.

4. ElDepartamento de Dispositivos Médicos, en los casos que proceda, realizara ,;
el proceso de verificacion fisica del reporte emitido, en la Unidad Médica %

reportante. De no ser factible la verificacion fisica o no corresponder a falia o
incidente adverso, envia observaciones a la Unidad Médica. De corresponder
a falla de calidad, incidente o evento adverso, elaborara la notificacion
correspondiente, para que, de formaEniﬁcada con el informe de verificacion y
el informe técnico, se elabore el Informe de Tecnovigilancia. Por medio de
oficio se notificara al Departamento de Regulacién y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
para su conocimiento, analisis y dictamen correspondiente.

5. El Departamento de Dispositivos Médicos, al recibir la respuesta del
Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, informara al personal de
salud de las Unidades Médicas el dictamen del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social.

(13
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DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA ?

Procedimiento: No. 07 GESTION DE LA NOTIFICAGION DE SOSPECHA DE FALLA DE
CALIDAD, EVENTO O INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS | Pasos Formas

r[_ RESPONSABLE ) (paso) ( ACTIVIDAD )

S

INICIO
UNIDAD MEDICA
Personal de Salud............ 01 | Detecta la falla de calidad, incidente o evento
adverso a Dispositivos Médicos y realiza el reporte
por medio de oficio, adjuntando el formulario SPS-
1003 o forma vigente y la envia al Comité Local de
Dispositivos Médicos.

COMITE LOCAL DE

DISPOSITIVOS MEDICOS
DE LA UNIDAD MEDICA. 02 | Recibe y analiza el reporte; y, elabora la notificacién
‘ de Ia falla de calidad o evento adverso, con opinién
técnica. Envia documentacion al Departamento g)eﬂf
Dispositivos Médicos de la Direccion Terapsuydedy)
Central, por medio de oficioc y copia de zgta\\v

ificada. B ETIINS ;
certificada ,C;%J D
; b A E AT
DIRECCION G Iereed
TERAPEUTICA CENTRAL "?f(
Secretaria.................... 03 | Recibe la documentacion correspondiente, revisa“ys {f «

registra en el sistema de contro! de correspondencia
interna vigente y la traslada al Departamento de
Dispositivos Médicos.

DEPARTAMENTO DE

DISPOSITIVOS MEDICOS

Jefe de Departamento.... 04 | Recibe y revisa la documentacién. ;El contenido (e Mo,
cumple con los requisitos establecidos? ‘:‘m “

4.1 Sl. Asigna al profesional correspondiente pa/é .9

el procedimiento estandar de analisis e
ingreso a la base de datos. (ContinGia en
paso 5)

42 NO. Retorna a la Unidad Medica, pord |4
documentacién incompleta o que nol
corresponde a falla o incidente. (Sale del
procedimiento) <

Profesionales o
designados....... 05 | Recibe, revisa y aplica el procedimiento estanda







MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

| Procedimiento: No. 07 GESTION DE LA NOTIFIGACION DE SOSPECHA DE FALLA DE
CALIDAD, EVENTO O INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS | Pasos Formas

o

r[ RESPONSABLE ) (raso) ( ACTIVIDAD )

-,

Departamento de
Dispositivos Médicos y
Comité Central de
Dispositivos Médicos
Profesionales
designados....... 06 | Determinan si aplica el procedimiento de
verificacion. ¢ Elabora informe de verificacion?

6.1 Si. Luego de realizar la verificacion fisica del
reporte. (Continla en paso 7)

6.2 NO. Al no corresponder a falla de calidad,
incidente o evento adverso a dispositivos
médicos, o en los casos que no aplique realizar

verificacion fisica. (Contintia en paso 7) . ;‘;' :
Q

07 | Elaboran informe técnico y lo trasladan al Jefe Je‘s‘
Departamento. 5

®,

Jefe de Departamento... 08 | Recibe, analiza y aprueba el informe téchico del
Dispositivo Médico reportado y elabora el informe de | |
| Tecnovigilancia. SRR
DIRECCION &

TERAPEUTICA CENTRAL ‘é% ‘
Director %) ]
Jefe de Departamento .... 09 | Envia por medio oficio, al Departamento de

Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y
Afines, del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, la Notificacion de Falla de Calidad, incidente |
o evento adverso a Dispositivos Médicos. [Queda a$
espera de respuestal. P

10 | ¢Recibe respuesta?

10.1 8. Informa a las Unidades Médicas, las
medidas correspondientes emitidas por la
Autoridad Reguladora. (Contintla en paso g
11) &

b

10.2 NO. Da seguimiento, seglin sea el caso, a la
Notificacion de Tecnovigilancia, enviada por| L,.y.







g1e

MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Pasos Formas

Procedimiento: No. 07 GESTION DE LA NOTIFICACION DE SOSPECHA DE FALLA DE
CALIDAD, EVENTO O INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS

r( RESPONSABLE ﬁ\ (PASO ) ,( ACTIVIDAD 1
DIRECCION
TERAPEUTICA CENTRAL
Director
Jefe de Departamento .... 11 | Emite Informe general del Estatus Anual de

Tecnovigilancia, por medio de oficio circular.

12 | Informa por medio de oficio, a la Unidad Médica que
notificé incidente o evento adverso o falla de calidad
a dispositivo médico, la resolucion del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social.

FIN

SUBJEFE/ ®

o o
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento No. 8
INVESTIGACION SOBRE DISPOSITIVOS MEDICOS
NORMAS ESPECIFICAS
El fortalecimiento de las capacidades del personal sanitario del Instituto, adquiere
soporte por la investigacién cientifica y los procesos que implica, considerando que es

menos robusta la disponibilidad de referencias técnico-bibliograficas relacionadas con
Dispositivos Médicos, debiendo considerarse los aspectos basicos siguientes:

1. La identificaciéon de la necesidad de investigar un Dispositivo Médico o
caso especial relacionado, debe ser realizada por:

a. Autoridad superior; a requerimiento.

b. Disponibilidad de informacién robusta que respalda la realizacién el
proceso de investigacion.

¢. Insumo reportado con evento o incidente adverso, o falla de calidad.

d. En caso especial plenamente justificado.

¢
I8
1

oo
[ale

a. Por profesional del Departamento de Dispositivos Médicos.
b. Por profesional sanitario de Unidad Médica.

4. Revision y aprobacion

a. Jefe de Departamento de Dispositivos Médicos.
b. Director de la Direccion Terapéutica Central.

5. Aplicacién y divulgacién

a. Por el Departamento de Dispositivos Médicos, (ec5 5,
b. Por los Comités de Dispositivos Médicos. &% "age

3. Realizacion del proyecto de investigacion o documento guia: S o

[}
x (4
L o PN [‘;’.‘? @
\ = o SUBSERERS
i i Hrt
o W 1 22 2%
e

b. Profesionales del area; como gestores. ‘,JP‘;% 2106 Se
c. Personal sanitario de las Unidades Médicas; como usuario. iy 5

. 58 SRGERENE
2. Seleccion del Dispositivo Médico a investigar, basada en los s:gmenté‘)% g
criterios: | | ft@

6‘”, £
a. Disponibilidad del insumo en el Listado de Dispositivos Médicos,
vigente.







MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

W Pasos @ Formas

LProoedimiento: No. 08 INVESTIGACION SOBRE DISPOSITIVOS MEDICOS

( RESPONSABLE ) (Paso) ( ACTIVIDAD )
DEPARTAMENTO DE ) r )
DISPOSITIVOS

MEDICOS INICIO

Autoridad superior,
Profesionales del area y

Personal

sanitario..................... 01 |ldentifican el Dispositivo Médico o caso especial
relacionado.

Jefe de Departamento

y Profesionales

designados................... 02 | Verifican los criterios de seleccién de Dispositivos

Médicos a investigar. ¢ El insumo integra los listados
vigentes de Dispositivos Médicos?

2.1 Si. ContinGa con el siguiente criterio de
seleccion. (Contintia en paso 3)

2
2.2 NO. No se realiza la investigacion. (Sale daf
procedimiento). o, W

2 S
03 |¢Se dispone de informacién robusta que respalda® ~

la realizacidn el proceso de investigacion?

3.1 Sl. Elaboran el proyecto de investigacién:
(ContinGa en paso 4) ¢

3.2 NO. No se realiza la investigacion. (Sale del ¥
procedimiento) WP

a % S

04 | ¢El insumo fue reportado por alguna Unidad: [y
Médica, con falla de calidad, evento o incidente 2f
adverso?

4.1 Sl. Verifican reporte emitido por la Unidad
Médica. (Continta en paso 5)

4.2 NO. No se realiza la investigacion. (Sale del op
procedimiento) )

05 |¢El insumo es caso e
justificado?







MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA

DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Profesional designado y
Profesional Sanitario de
Unidades
Médicas............

Jefe de
Departamento.......

DIRECCION
TERAPEUTICA
CENTRAL
Secretaria........c.oovvnens

Director..........coooccvivvnn

Director y
Jefe de Departamento ....

06

07

08

09

10

(N

(p i +  No. 08 INVESTIGACION SOBRE DISPOSITIVOS MEDICOS

rocedimiento Pasos@ Formas
( RESPONSABLE ) {ras0) ( ACTIVIDAD )
' a4 ~y

Jefe de Departamento

Yy Profesionales

designados................... 5.1 Sl. Preparan insumos para la investigacion.

(ContinGa en paso 6).
5.2 NO. No se realiza la investigacion. (Sale del

procedimiento).

Elaboran el proyecto de investigacién y lo envian al
Jefe del Departamento.

Recibe, revisa, el proyecto de investigacion. ¢ Emite
observaciones?

Eleva por medic de oficio, el proyecto de
investigacion para conocimiento y visto bueno de}:
Director.

Departamento. (Regresa al paso 7)

10.2 NO. Aprueba 1a realizacion de la investigacion.
(Continda en paso 11)

Divulgan la investigacién aprobada, con las Unidadés

Recibe oficio con proyecto de investigacion adjunto.

Revisa el proyecto de investigacion. Emite
observaciones? A
10.1 Si. Regresa el expediente al Jefe del

O
7.1 Sl. Regresa el proyecto de investigacion co‘n‘j;'%a“ ‘9‘:90
observaciones. (Regresa al paso 6) 3y | LAL-N&
55 QPR
7.2 NO. Aprueba el proyecto de investigacidm, T &¢
(Contintia en paso 8) "f,?:‘! . <
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL
- v,
Procedimiento No. 9
CONOCIMIENTO SOBRE DISPOSITIVOS MEDICOS
NORMAS ESPECIFICAS
Los aspectos conceptuales, taxonémicos, regulatorios, normativos o de vigilancia,
sobre los Dispositivos Médicos, complementan los conocimientos del profesional
sanitario del Instituto.
Los que pueden adquirirse por diferentes medios, como los que brinda el
Departamento de Dispositivos Médicos.
1. Induccién sobre aspectos regulatorios y normativos vigentes sobre
Dispositivos Médicos. b
2. Capacitacion sobre el ABC de los Dispositivos Médicos. v\:f‘f oy
3. Capacitacion sobre la vigilancia de los Dispositivos Médicos. 5};& %
4. Infografias sobre Dispositivos Médicos. 32 & e E
')% —-"/ o C
:7,‘?003 i‘s







Y (O

MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento: No. 09 CONOCIMIENTO SOBRE DISPOSITIVOS MEDICOS
. Pasos m Formas

( RESPONSABLE ) (Paso) ( ACTIVIDAD )

DEPARTAMENTO DE| '
DISPOSITIVOS
MEDICOS | INICIO

Jefe de Departamento y
Profesionales

designados............ . 01 | Definen los temas a desarrollar en la induccién,

sobre aspectos regulatorios y normativos
relacionados con Dispositivos Médicos.

02 | Definen los temas a desarrollar en las

capacitaciones a impartir sobre el ABC de los
Dispositivos Médicos.

03 | Definen la informacién a incluir en las infografias,¢d> be ¢
. N . . \,\?%E.ST 60
las que se socializan por medio de Boletines. S %
04 | Definen los grupos focales a inducir y capacnag% S\l&‘ﬁ g
- B @
2
05 | Elaboran el cronograma anual de los temas™ay,| |,

desarrollar sobre Dispositivos Médicos.

06 | Elaboran informe anual de las capacitaciones
impartidas durante el ario.

-FIN
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento No. 10

GESTION DE LA NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A
MEDICAMENTOS -RAM-, PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS -
PRM- O EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A VACUNACION E
INMUNIZACION -ESAVI-

NORMAS ESPECIFICAS

1. La gestion de la notificacién de sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos -RAM-, Problemas Relacionados con Medicamentos -
PRM- o Eventos Supuestamente Atribuibles a Vacunacion e Inmunizacién
-ESAVI-, inicia cuando el paciente refiere a su médico tratante o a
cualquier trabajador de salud de la Unidad Médica algan sintoma e
presuntamente causado por el medicamento que esta utilizando. ol

3

2. Para que la notificacion de sospecha de Reacciones Adversas %53
Medicamentos -RAM-, Problemas Relacionados con Medicamentos '5,/%0’
PRM- o Eventos Supuestamente Atribuibles a Vacunacion e Inmunizacion Sy,

-ESAVI- sea vilida, debe contener toda la informacion reguerida en los

formularios vigentes, segtin sea el caso.

b+ L LA,

o,

Cu

| =l

Ny

3. En el caso de notificacion de sospecha de Reaccién Adversa a
Medicamentos -RAM- o Problemas Relacionados con Medicamentos - 1 ¥ .
PRM-, debe completarse la informacién solicitada.

b

4. Para todas las notificaciones que presenten a cabalidad Ia informacioft: . -
requerida, procede la elaboracién de un analisis de causalidad o una i g e
investigacién de ESAVI, seglin amerite el caso.

5. Las nofificaciones de sospecha de Reaccién Adversa a Medicamentos -
RAM- o Problemas Relacionados con Medicamentos -PRM-, deben
enviarse al Departamento de Farmacovigilancia por los monitores: aun
asi, se indique en el Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia
que es a través de los Comités Terapéuticos Locales, derivado a la
inmediatez que se requiere actualmente; hasta que se actualice el Manual.

A

Do PREOe

¥ @
OF A
Wy me
Ly i) 58 S
2 {53 “ 25

- TR 1, o0

_ & MR\

v
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA J

DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento: No. 10 GESTION DE LA NOTIFIGACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTQS -RAM-, PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS -PRM. O Pasos Formas m
EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A VACUNAGION E INMUNIZACION -ESAVI-

rf RESPONSABLE ) (PAsG) ACTIVIDAD )
DEPARTAMENTO DE ) [ INICIO )
FARMACOVIGILANCIA
Jefe de Departamento..... 01 | Recibe de manera electronica oficio con copia de
boleta de notificacién de sospecha de RAM, PRM o
ESAVI.

02 | Verifica el llenado completo de copia de boleta de
notificacion de sospecha de RAM, PRM o ESAV!| y
clasifica los eventos ESAVI grave, que requieren
investigacion.

03 | ¢Las boletas cuentan con toda la informacion?

3.1 Sl. Traslada copia de boleta de notificacion de
sospecha de RAM, PRM o ESAVI al Médico o

Quimico Farmacéutico. (Continta en paso 4) &
P

o

3.2 NO. Devuelve las boletas de manera electrggical
para su correccion. (Regresa al paso 1).
DEPARTAMENTO DE 2 |
FARMACOVIGILANCIA S,
Médico / Quimico
Farmacéutico................. 04 | Traslada al Programa Nacional de
Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, copia de la boleta de notificacion
de sospecha de RAM o PRM, de manera electronicarl "

o fisica, seglin proceda. |

oG
G&REN

1=

| =5}

[ K
05 | Analiza la notificacién y realiza la investigacion del:,

"

ESAVlgrave. | STRPRSE

06 | Traslada al Jefe del Departamento, los resultadosg: i}
del andlisis de la investigacion de ESAVI grave, y eFiic 3
registro de las copias de boletas de notificacién de]
sospecha de RAM o PRM trasladadas al Programa
Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de
Salud Pulblica y Asistencia Social.

Jefe de Departamento...... 07 | Conoce el resultado del andlisis de la investigacion

de ESAVI grave y el registro de ias copias de boletas
de notificacion de sospecha de RAM o PRM|
trasladadas al Programa  Nacional def

Farmacovigilancia del MinEiggerio de Salud Publica y [«
1

L L A Asistencia Social. VD 0e SN iy,
\ \3%%96)_5}9-_ i) e {9 F VA [ AN

S fefen, a% o *2 [ e > T Wl
x friE TE 1 X -[-Etl_‘_éﬂ ' , AN YA
: iy i SUBG & \&, o B w
i ns‘o‘:ﬁ"c /69/ e, ‘Sﬁ” 3-9
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento: No. 10 GESTION DE LA NOTIFICACION DE SOSPEGHA DE REACGIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS -RAM-, PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS -PRM. 0 Pasos Formas
EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A VACUNACION E INMUNIZACION -ESAVH

(_ _"RESPONSABLE ) ( PASO ) [ ACTIVIDAD ),

08 | Traslada a la Secretaria de la Direccién Terapéutica
Central, la documentacién que incluye: oficio de
respuesta con copia de la boleta de notificacion de
sospecha de ESAVI y resultado de la investigacion
de ESAVI grave y el registro de las copias de boletas
de notificacion de sospecha de RAM o PRM
trasladadas  al Programa Nacional de

DIRECQI(')N Farmacovigilancia del Ministerio de Saiud Pdblica y
TERAPEUTICA Asistencia Social. '

CENTRAL

Secretaria................... 08 | Recibe y traslada al Director de la Direccion

Terapeutica Central, la dpcumentacion que incluye;
oficio de respuesta cor copia de la boleta de
notificacion de sospecha e ESAVI y resultado de la
investigacion de ESAVI grave y el registro de lag
copias de boletas de notificacion de sospecha

RAM o PRM trasladadas al Programa Nacional 32/
Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Publicg,o?g‘ -

<,

Asistencia Social.

Director...........c.ccouvt.. 10 | Revisay avala con su visto bueno, 1a documentaciéns A .
recibida. s

A
et

Wil v BN

11 | Solicita el envio de la foleta de notificacion g&[ }:: |
sospecha de ESAVI y resultado de la investigacion | . ..

de ESAVI grave, al Departamento de Epidemiologia
del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

12 | Solicita envio de oficio al Programa Nacional deg
Farmacovigilancia del Ministerio de Salud PGblica 2
Asistencia Social, para seguimiento de Ia
notificaciones de sospecha de RAM o PRM enviadas
y conocimiento del dictamen correspondiente.

’ :
4 P

Secretaria..................... 13 | Prepara los oficios correspondientes y los envia al| |7
Programa Nacional de Farmacovigilancia del). £ ¢
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Socigiy}”
[Espera la respuesta del Programa Nacional ;'-
Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Publica AR







MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

Procedimiento: No. 10 GESTION DE LA NOTIFIGACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A '
MEDICAMENTOS -RAM-, PROBLEMAS RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS -PRM. O Pasos formas
| EVENTOS SUFUEBTAMENTE ATRIBUIBLES A VACUNAGION E INMUNIZACION -ESAVI-

(____ RESPONSABLE ) (Paso) ( ACTIVIDAD

[ DIRECCION ] [ —
TERAPEUTICA
CENTRAL
Secretaria................... 14 | Recibe los dictamenes emitidos por el Departamento

de Epidemiologla y el Programa Nacional de
Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Ptiblica y
Asistencia Social; y, los traslada al Departamento de
Farmacovigilancia.

DEPARTAMENTO DE

FARMACOVIGILANCIA
Secretaria..................... 15 | Recibe los dictimenes emitidos porel Departamento
de Epidemiologia y el Programa Nacional de
Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social; y, los traslada al Jefe del
Departamento de Farmacovigilancia.

A r&,

0%
g
eI

[

Jefe de Departamento..... 16 | Conoce los dictAmenes emitidos por
Departamento de Epidemiologia y el Progr.
.Nacional de Farmacovigilancia; y, solicita a
Secretaria del Departamento de Farmacovigilancia
que por medio de oficio traslade una copia de los
mismos a la Direccibn de la Unidad Médica
notificadora correspondiente.

0 Gy

Secretaria..................... 17 | Prepara y envia el oficio de traslado, con copia de
los dictamenes emitidos por el Departamento de
Epidemiologia y el Programa Nacional de
Farmacovigilancia, para la Unidad Médica
notificadora correspondiente.
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTC;)S DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

VI,

|
i
ANEXOS |

i

Glosario de la simbologia utilizada en Diagramaside Flujo

Actividad: Describe las operaciones o actividades

Actividad que desempefian las personas involucradas en el
procedimiento.
Direccién de Direccién de flujo o linea de unién: Conecta los
flujo o linea simbolos, sefialando el orden en que se deben
de unién realizar las distintas operaciones.

-

Decision o alternativa: Indica un punto dentro del
flujo en donde se debe tomar una decision entre dos ]
0 mas opciones. )

Archivo
Definitivo

>

[
Archivo definitivo: Indica que se guarde un
documento en forma permanente.

Nota Aclaratoria

Nota aclaratoria: No forma parte del diagrama de
flujo, es un elemento que se le adiciona a una
operacion o actividad para dar una explicacion de

HE A
&

Conector: Representa una conexién o enlace de
una parte del diagrama de flujo con otra parte lejana K
del mismo, dentro de la misma hoja. %

L &
Conector de pagina: Representa una conexion o
enlace con otra hoja diferente, en la que continia el f &
diagramadefiujo. a8

X .

%‘L " — //FalEL 4
(] '
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La Infrascrita Secretaria "A” de la Subgerencia de Prestaciones en Salud del Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social,

CERTIFICA:

La autenticidad de ias fotocopias que anteceden, mismas que reproducen copia fiel de la
Resolucion nimero seiscientos treinta y seis guion SPS diagonal dos mil
veinticuatro (636-SPS/2024) de fecha uno de abril de dos mil veinticuatro, la cual
consta de dos |hojas y del “MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL” contenido en sesenta y cinco hojas, ambos
documentos impresos en su lado anverso y reverso. En tal virtud, extiendo, numero, sello
y firmo la presente certificacion para remitir a la Subgerencia de Tecnologia para su
publicacion dentro del portal del Instituto, con base en el Articulo diez (10) del Acuerdo
dieciocho diagopal dos mil siete (18/2007) del Gerente del Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social. La presente certificacion esta exenta del pago de timbres fiscales de
conformidad corj io preceptuado en el Articulos cien (100) de la Constitucion Politica de la
Republica de Guatemala y del Articulo diez (10), numeral uno (1) del Decreto treinta y
siete guion noventa y dos (37-92) del Congreso de la Republica de Guatemala. En la
ciudad de Guatemala, el dia dos de abril de dos mil veinticuatro.
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