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MINISTERIO DE SALUD

ACUERDO No. 1426

San Salvador, 13 de agosto del 2013

EL ORGANO EJECUTIVO EN EL RAMO DE SALUD CONSIDERANDO:

Que la Ley del Sistema Béasico de Salud Integral en el Art. 24 inciso 2 y el Art. 31
del Reglamento de la misma, establecen que se debe elaborar los manuales que se
consideren necesarios para el logro ‘del objeto de la Ley en mencion y la organizacién

técnica y administrativa de esta Secretaria @e Estado;

Que el Articulo 16 numerak 3 y 67 del Reglamento Interno del Organo Ejecutivo
establece que es facultad.del Titular de esta Cartera de Estado, aprobar y hacer
ejecutar los Manuales de ©Organizacion; asi como determinar la estructura

administrativa y funcionamiento de esta Secretaria de Estado.

Que es necesario el ordenamiento y sistematizacion de la organizacion y
funciones dé los Comités Farmacoterapéuticos Regionales y Hospitalarios, a efecto

de desarrollar las funciones de manera &gil y oportuna.

POR TANTO: en uso de sus facultades legales, ACUERDA emitir el siguiente:

MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES DE LOS COMITES
FARMACOTERAPEUTICOS



INTRODUCCION

Para la implementacion de la Politica Nacional de Medicamentos, es necesario proponer
mejoras a fin de obtener la correcta prescripcion y administracion de.la terapeutica,
reduciendo al minimo los riesgos en la utilizacion de los medicamentos y. promoviendo el
uso racional de los mismos, por lo anterior dentro del impulso de la Refora de Salud se
hace necesario reestructurar los Comités Farmacoterapéuticos Regionales y Hospitalarios,
en adelante CFT, como organismo asesor a la Direccion de los HosSpitales Nacionales y
Regiones de Salud en lo referente a la normativa y regulacion efegtiva en €l uso racional de
los mismos.

En tal sentido el Ministerio de Salud, (MINSAL), como enté reetor de salud, a través de la
Direccion de Medicamentos, Equipo y Dispositivos Médicos (DIRMED), pone a disposicion
de los Directores de Hospitales Nacionales y Directores Regionales de Salud el presente
“Manual de organizacién y funciones de los Comités Earmacoterapéuticos”, el cual surge
como respuesta a la necesidad de regular aspectos relacionados con la seleccion,
adquisicion, prescripcion, dispensacion, asi come. < evaluar los problemas derivados de la
utilizacién de medicamentos, proponiendo.mejoras a fin de obtener el uso racional de estos,
siendo este comité el vinculo de comunicacion entre las Regiones y Hospitales con el Nivel
central representado en la DIRMED, teniendo como finalidad una correcta prescripcion y
administracion de la terapéutica disminuyendo asi los riesgos de la utilizacion de los
medicamentos.

Este documento se convierie en una herramienta técnica de cumplimiento obligatoria
para los establecimientos de la red del Ministerio de Salud, y para facilitar el desarrollo de
sus funciones en los aspectos relacionados al uso de los medicamentos.

La DIRMED ejercio la coordinacion y elaboracion del presente Manual con la asesoria de
los miembras que conforman el Comité Farmacoterapéutico Institucional en adelante (CFTI),
en este documento se definen la visidbn, mision, y perfil de los miembros, objetivos,
funciones dependencia jerarquica y las relaciones de trabajo, de los diferentes comités al
mismo  tiempo, es un instrumento que permite supervisar, controlar y evaluar el
funcionamiento de los mismos en relacion a la gestion integral de medicamentos.



.OBJETIVOS DEL MANUAL

1. General:

Exponer en forma ordenada y sisteméatica la organizacion, el funcionamiento y las relaciones de
trabajo del Comité Farmacoterapéutico Institucional (CFTI) y los Comités Farmacoterapeuticos
(CFT) de los establecimientos de la red del Ministerio de Salud (MINSAL).

2. Especificos:

a) Establecer los elementos, para la comprension del rol de los Comités; asi como de la vision,
mision, objetivos y funciones generales.

b) Establecer el perfil de los miembros y relaciones de trabajo internas y extérnas, que permita la
orientacion de manera practica al personal y la informacién reférenite a las funciones de cada
Comite.

c) Disponer del instrumento técnico juridico que facilite' las labores, para regular aspectos
relacionados con la seleccién, adquisicion, preseripcion, dispensacion y uso de los
medicamentos.

Il. DESCRIPCION DEL COMITE DE FARMACOTERAPEUTICO INSTITUCIONAL
(CFTI).

1. Objetivos
1.1. General:

Asesorar a la DIRMED en.establécer los criterios de seleccion, prescripcién y uso de los
medicamentos a fin de impulsar la utilizacion eficiente y racional de los mismos, asi mismo
en la actualizacion de instrumentos técnicos juridicos y documentos técnicos cientificos.

1.2. Especificos:

a) Promover el uso racional de medicamentos.

b) Asesorar a la DIRMED en la evaluacion de resultados derivados de los Estudios de
Utilizacion de Medicamentos.

c) Asesorar a la DIRMED en la actualizacion del Listado Oficial de Medicamentos,
Formulario ~ Terapéutico, Guia de Buenas Practicas de Prescripcion, Listado de
Suministros Médicos para Emergencia Sanitaria.

d)  Promover la homogeneidad de los criterios de utilizacion y selecciéon de medicamentos
en los establecimientos de salud de la red del MINSAL.

2. Funciones

2.1 Asesorar a la DIRMED en el establecimiento de las directrices relativas a la seleccion de
los medicamentos esenciales y vitales, teniendo en cuenta los principios de Medicina
Basada en Evidencia (MBE), ademas de utilizar la informacion cientifica de fuentes
confiables referente a eficacia, seguridad, calidad y el consecuente analisis farmaco
econdémico.



2.2

2.3

24

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

Analizar, evaluar y resolver las solicitudes de inclusion, modificacion y exclusion de
medicamentos al Listado oficial, propuestos por los Comités de Farmacoterapeuticos
Regionales y Hospitalarios de los establecimientos de salud de la red del MINSAL,
Programas Nacionales de Salud, Unidades de Atencion Integral en Salud y otros.

Asesorar y revisar el proceso de actualizacion del Formulario Terapéutico Institucional.

A solicitud de la DIRMED, apoyar en la divulgacion de los instrumentos técni¢os juridicos,
documentos técnico cientificos relacionados a medicamentos y en la capacitaeion a los
Comités Farmacoterapéuticos de los Establecimientos de Salud de la Red del MINSAL.
Establecer los indicadores que permitan conocer y evaluar las actividades que realizan los
Comités Farmacoterapéuticos y sus resultados.

Apoyar a la DIRMED en la revisién y analisis de los resultados obtenidos en los estudios de
utilizacion de medicamentos realizados en los establecimientos de salud de la red del
MINSAL.

Apoyar el Programa de Farmacovigilancia del MINSAL impulsadao por la DIRMED.
Establecer un sistema de documentacion que registre y.réspalde los acuerdos tomados por
el CFTI.

Revisar y validar el Plan Operativo Anual del Comit€é en el mes de noviembre del afio
anterior.

3. Conformacion del Comité

3.1

3.2

3.3

El Comité debe estar integrado por un g@rupo multidisciplinario de profesionales tales
como médicos de los diferentes.niveles ‘de atencién, un farmacélogo clinico, un
epidemidlogo, un representante de la Unidad de Enfermeria, el jefe de la Unidad de
Farmacoterapia y Quimicos Farmacéuticos de la DIRMED, pudiendo variar en nimero de
personas y especialidades que se requieran.

Los representantes de los diferentes niveles de atencion del MINSAL que conformaran el
Comité se distribuye de la manera siguiente:
¢ Representantes de los Hospitales Nacionales Especializados (un representante del
Hospital Nacional Rosales, un representante del Hospital Nacional Benjamin Bloom y
un representante del Hospital Nacional de Maternidad) a propuesta de sus respectivos
Directores.
e Un representante de los Hospitales Departamentales, Municipales y Regionales,
respectivamernite, a propuesta de la Direccion de Hospitales.
¢ Un representante del Primer Nivel de Atencién, a propuesta de la Direccién de Primer
Nivel de Atencion.

Los miembros de los Comités seran nombrados y juramentados por el Titular de esta

Secretaria de Estado.

4. Del perfil de los miembros

Experiencia en andlisis de informacion cientifica y seleccion de medicamentos.
Manejo de informacion farmacologica y terapéutica.

¢ Conocimiento de la Politica Nacional de Salud y Politica Nacional de Medicamentos.
¢ Conocimiento de las Leyes y Reglamentos del rubro de medicamentos.

No tener conflicto de intereses con el sector farmacéutico.



e Iniciativa para la autoformacién y formacion académica continda.
e Conocimiento en gestion de los medicamentos.

. DESCRIPCION DE LOS COMITES FARMACOTERAPEUTICOS DE
HOSPITALES Y REGIONES (CFT).

1. Misién

Equipo multidisciplinario responsable de asesorar a la Direccion de los Hospitalés Nacionales o
Regiones de Salud, en lo referente a la normativa y regulacién efectiva en la gestion integral de los
medicamentos e insumos médicos.

2. Vision

Convertirse en el organismo técnico cientifico permanente, con recursos humanos comprometidos y
los recursos tecnolégicos necesarios para el seguimiento y/contrel.de la normativa vigente de
medicamentos e insumos médicos.

3. Objetivos

3.1 General:

Establecer los criterios relacionados con la seleccion, adquisicion, prescripcion, administracion,
dispensacion y uso de los medicamentos e insumos médicos, a fin de impulsar la utilizacién eficiente
y racional de los mismos.

3.2 Especificos:

a) Evaluar los problemas derivados de la utilizacion de medicamentos e insumos médicos.

b) Reducir los riesgos en la utilizagion de los medicamentos.

¢) Promover el uso racional de medicamentos e insumos médicos.

d) Asesorar al personal ‘médico, administrativo, de farmacia y otros departamentos sobre
aspectos relacionados a medicamentos e insumos médicos.

4. Conformacion ydisposiciones generales del Comité

4.1 El Comité. Farmacoterapéutico (CFT) debe estar integrado por un grupo multidisciplinario
de profesionales, el cual debe conformarse de acuerdo al nivel de atencion y a las
especialidades médicas con las que cuente la Institucion, pudiendo variar en ndmero de
personas y especialidades.

4.2 Se debe asignar al siguiente personal, pudiendo variar de acuerdo a las caracteristicas de
la Region de Salud u Hospital:

» Médico Director o su Delegado, que ejercera como Coordinador;
e Jefe o Encargado de farmacia, en el caso de no contar con profesional farmacéutico;
e Jefe de Enfermeria;



e Miembros Médicos: General, Cirujano, Ginecologo Obstetra, Internista, Pediatra,
Epidemiélogo.

4.3 Seran nombrados y juramentados por la Direccién del Hospital o Direccion Regional de Salud.

4.4 Para facilitar los procesos de trabajo se debe constituir un nimero total de intégrantés del
Comité no mayor a diez, no obstante el Comité para cumplir con determinadas funciones,
podra formar comisiones coordinadas por uno de sus miembros y en las que participe otro
personal del establecimiento que no necesariamente integre el comité.

4.5 El Comité podra apoyarse de las opiniones técnicas de los profesionalés y especialistas que
considere pertinentes y en este sentido convocara a sus reuniones a profesionales de la salud
ya sean internos o externos al establecimiento de salud, que por sus conecimientos puedan
contribuir a la resolucion de probleméticas planteadas.

4.6 Para la eficiencia del CFT el coordinador y el secretario deben cumplic.eéon sus funciones. El
coordinador debe ser el Director o su delegado quien debe sér un profesional de experiencia y
responsabilidad.

4.7 El secretario debe ser el farmacéutico Jefe del servicio. e farmacia, en el caso de no contar
con esta figura sera el profesional que para estos efecios sea designado por el Comité, hasta
que el establecimiento de salud cuente con.el recurso del profesional farmacéutico.

4.8 Los miembros que integren el Comité deben contar como minimo con cuatro horas
contratadas en el establecimiento de salud, y déstinar el tiempo necesario que le permita
desempefiar las funciones. Se recomienda que se realice una reunién ordinaria al mes y de
requerir reuniones extraordinarias estas se deben programar cuando sea necesario.

5. Perfil de los miembros

a) Experiencia en analisis de informacion cientifica.

b) Manejo de informacién farmacolégica y terapéutica.

c) Conocimiento de la Politica Nacional de Salud y Politica Nacional de Medicamentos.

d) No tener conflicto de intéreéses con el sector farmacéutico.

e) Iniciativa para la autofermaeion y formacion académica continta.

f) Conocimiento en.gestion de los medicamentos.

g) Disponer de alimenos cuatro hora diarias contratadas por la Regién u Hospital respectivo.

6. Funciones del Comité
6.1 Asesoria al personal médico, de administracion y de farmacia

Asesorar sobre todas las politicas y directrices relativas a la seleccion, distribucion y
utilizacion = de los medicamentos e insumos médicos; el CFT establecera las
recomendaciones y las unidades ejecutoras seran los jefes de departamento o servicios
medicos, farmacia, enfermeria y unidades administrativas relacionadas con los acuerdos
tomados.



6.2 Establecer los procedimientos operativos del Comité

Establecer los procedimientos que sirvan de base para la operativizacion de las funciones del CFT;
todos los hospitales y Regiones deben contar con procedimientos especificos relatives. a los
aspectos siguientes:

a)

b)

d)

f)

9)

h)

Evaluacion y seleccion de los medicamentos esenciales y vitales para el Listado de
Medicamento Local, ésta se realizara de acuerdo a su nivel de atencion, regulacion de
prescripcion y a las Guias Clinicas de tratamiento establecidas; ademas del analisis de las
patologias prevalentes, capacidad resolutiva del establecimiento, facilidades para el
diagndstico, tratamiento y seguimiento a pacientes asi como la experiencia del personal de
salud para brindar la atencion.

Difundir el Listado de Medicamentos Local a todo el personal.de Salud 'y administrativo.

Directrices terapéuticas normatizadas, en los que. debe basarse la seleccion de
medicamentos.

Restricciones en el uso de algunos medicamentos  considerando alto costo, su
estrecho margen terapéutico, efectos secundarios graves, indicaciones exclusivas, cuyo uso
se restringe a determinados médicos, depaftamentos 0 patologias. Para aplicar este inciso se
debe utilizar formularios oficiales y vigilar§u cumplimiento.

Implementacién del Programa de Farmacovigilanciay tecnovigilancia a Nivel Regional y
Hospitalario e incentivar la notifieacion de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos, sospechas de fallas terapéuticas y quejas por problemas relacionados a la
funcionalidad de los insumos médicos.

Formular los criterios técnicos para la estimacion de necesidades de la solicitud anual de
compras de medicamentos € insumos médicos para el establecimiento de salud y validacién
de la misma.

Promover la realizacion de estudios de farmacoepidemiologia y farmacoeconomia, tales
como: estudios comparativos de consumo; estudios de correlacion entre indicacion y
prescripcion de medicamentos a nivel general y de patologias concretas; estudios de errores
en la prescripcion, administracion y dispensacion de medicamentos; asi como estudios costo
beneficio, costo efectividad y costo utilidad y otros estudios de utilizacion de medicamentos.

Promocion dé uso racional de medicamentos, mediante acciones de control vy
supervision, tales como: revisar y aprobar los sistemas de dispensacion de medicamentos en
el establecimiento de salud; revisar y aprobar los medicamentos para stock de emergencia
en '10s servicios de hospitalizacion, quiréfanos, emergencia y otras Unidades, previo
asesoramiento de los servicios correspondientes.

Elaborar y revisar periddicamente las normas de prescripcion y dispensacion de
medicamentos del establecimiento; asi como evaluar su cumplimiento.



j) Velar por el cumplimiento de las Guias Clinicas donde se contemplan las pautas de
tratamiento aprobadas en la institucion.

k) Proponer al nivel central modificaciones a las Guias Clinicas basandose informacién
cientifica de fuentes confiables y los principios de Medicina Basada en Evidencia (MBE).

[) Elaboracién y difusion de Boletines Informativos de medicamentos en. farma periddica.

6.3 Evaluacion y selecciébn de medicamentos para solicitar inclusion en el Listado Oficial de
Medicamentos

Deben evaluarse los medicamentos teniendo en cuenta los principioS de medicina basada en
evidencia (MBE), es decir con pruebas documentadas, utilizando informacion cientifica de fuentes
confiables referentes a la eficacia, seguridad, y andlisis farmac@economicos de todos los
farmacos.

Las evaluaciones para inclusion en el Listado Oficial de Medicamentes debe remitirse por via oficial
al Comité de Farmacoterapia Institucional, para la valoracién t€enica respectiva, debiendo remitirla
para tramites de oficializacion. La DIRMED vy la Direccién deé Regulacién y Legislacién en Salud
realizaran los tramites de oficializacion respectivos.

6.4 Documentar las acciones del CFT

El Comité debe llevar registro de las acciones, acuerdos o deliberaciones del desarrollo de cada
reunién; los miembros del CFT, deben verificar la divulgacion de las resoluciones que adopte,
accion que sera responsabilidad del Secretario.

6.5 Formar Comisiones para abordar problemas especificos

Con frecuencia, determinadas Situaciones requieren una gran dedicacion y conocimientos
adicionales que demanden mayor investigacion o el apoyo de otros profesionales. Por lo que se
puede conformar comisionés  responsables de trabajar en la tarea especifica e informar
posteriormente al CFT en pleno.

6.6 Educacion a profesionales, personal en general y pacientes

En temas relacionados con. el uso y el consumo de medicamentos, gestionar ante las Unidades de
Desarrollo Profesional o la Unidad responsable de los programas de educacion médica continua,
desarrollanda:entre otros temas los siguientes:

a) Divulgacion de las Guias para las buenas préacticas de prescripcion y Guias Clinicas.

b)  Divulgacion del Listado Oficial de Medicamentos vigente y sus adendas.

¢) Cursos de actualizacion sobre uso racional de medicamentos.

d)  Divtlgacion de los estudios de utilizacion de medicamentos, farmacoepidemiologia y
farmacoeconomia, realizados en el establecimiento.

e) Promocion de la naotificacion de sospecha de fallas terapéuticas, sospechas de reacciones
adversas, fallas de calidad de medicamentos y quejas por problemas relacionados a la
funcionalidad de los insumos médicos.

f) Divulgacién de folletos informativos para los pacientes sobre el cumplimiento de la
medicacion, riesgos de la automedicacion y la polifarmacia.



6.7 Establecer sistemas de evaluacion del cumplimiento de la normativa

El CFT de la Region u Hospital debe determinar sus indicadores y su respectivo Plan-Operativo
Anual, que le permitan evaluar el cumplimiento de la normativa que se emita, a fin de alcanzar las
metas planteadas, reducir el costo de la terapéutica junto con la maxima efectividad y seguridad de
los medicamentos que se han definido en el Listado de Medicamentos Locales.

El CFT debe remitir al Comité Farmacoterapéutico Institucional los siguientes doeumentos:
e EIl Plan Operativo Anual en el mes de diciembre del aio anterior.

e Los indicadores, elaborados anualmente, respondiendo a la realidad Local, estos deben ser
remitidos en el mes de febrero de su respectivo afio.

e FEl Listado de Medicamentos Locales, a mas tardar en cinco dias después del acuerdo del
Comité, para obtener el visto bueno del Comité Farmacoterapéutico Institucional. Dicho
documento debe de ser remitido a la Direccion de Regulacion y Legislacion en Salud, para
ubicarlo en el Centro Virtual de Documentacion Regulatoria del MINSAL.

7. Atribuciones y deberes de los miembros del Comité

7.1 Coordinador

Convocar y dirigir las reuniones ordinarias y extraordinarias.

Aprobar la agenda de reuniones.

Proponer el Plan Operativo Anual’y memeoria de labores del Comité.

Lograr acuerdos y conclusiones.en cada reunion.

Resolver sobre los asuntos ordinarios que no requieran aprobacion del pleno del Comité.
Velar por el cumplimiento de los acuerdos tomados e informar al Comité.

Representar al CFT de acuerdo a delegacion del Director del establecimiento.

7.2 Secretario

f)
9)
h)

Preparar y someter a consideracion del coordinador la agenda de la reunién.

Elaborar las convocaterias de las reuniones.

Controlar la-@sisténcia.

Dar seguimiento a los acuerdos pendientes de discusion de las reuniones anteriores.
Levantar aeta en cada reunion, la cual debe contener los puntos tratados y los acuerdos
tomades.

Presentar ~al comité las solicitudes de inclusion, exclusibn o modificacion de
medicamentos al Listado Oficial.

Coordinar 'y ejecutar las actividades necesarias  para el cumplimiento
y seguimiento de los acuerdos.

Resguardar y custodiar los documentos, actas o acuerdos segun las disposiciones legales
establecidas en la administracion publica.



7.3 Otros Miembros del Comité

)
9)
h)

i)
)

Participar con voz y voto en las reuniones ordinarias y extraordinarias.

Plantear en las reuniones la modificacion de la agenda, solicitando la inclusiéon de algun
tema que lo consideren importante, el que serd puesto a consideracion de-os demas
integrantes del comité, quienes podran aceptarlo o rechazarlo.

Asistir puntualmente a las reuniones y talleres que sean convocados.

Informar a las autoridades de sus respectivos establecimientos de salud sebre |0 tratado y
resoluciones tomadas en cada una de las reuniones.

Ser parte de los subcomités o grupos de trabajo que se conformen para realizar las
acciones pertinentes que permitan dar seguimiento a temas especificos.

Solicitar de ser necesario, asesoramiento técnico en temas especificos para el mejor
cumplimiento de las funciones del Comité

Cumplir con lo establecido en el Listado de Medicamentos (Local Vigente, el Manual de
organizacion y funcionamiento del Comité y otras normas relacionadas a medicamentos.
Asistir a las reuniones en conocimiento del contenido del acta de la reunion anterior, sus
respectivos anexos, asi como de cualquier documentacion enviada.

Cumplir en el plazo sefalado los trabajos que el .CFT eneomendare.

La inasistencia a la sesion, no exime del cumplimiento de las tareas encomendadas, de ahi
la necesidad de la revision del acta en donde se detallaran las actividades por realizarse.

8. Dependencia jerarquica

El Comité Farmacoterapéutico dependera de la Direccion del Establecimiento de Salud.

9. Estructura organizativa

10.

10.1

Direcciéon del Establecimiento de
Salud.

Comite Farmacoterapéutico

Relaciones de trabajo

Internas:

Con: Direccion del Hospital
Para: informar de los acuerdos tomados para su visto bueno.

Con: La Division Médica y Division de Diagnéstico y Servicios de Apoyo.
Para: comunicar las disposiciones relativas a la normativa concerniente a medicamentos e
insumos médicos, asi como en el seguimiento de las acciones propuestas por el Comité en

10



todo lo relacionado a la gestion, dispensacion, farmacovigilancia, tecnovigilancia y uso
racional de medicamentos.

Con: La Unidad de Formacion Profesional
Para: coordinar los trabajos de investigacion propuestos por el Comité de Farmacoterapia.

Con: Divisién Administrativa, Unidad de Adquisiciones y . Conirataciones
Institucional, Unidad Financiera Institucional y Almacén de medicamentos.

Para: la gestién de adquisicion de medicamentos e insumos médicos, solicitar informacion
sobre costos de medicamentos, para la realizacibn de estudios..de utilizacion de
medicamentos y dar seguimiento a las buenas practicas de almacenamiento, entre otras.

10.2 Externas:

Con: Direccién de Medicamentos, Equipo y Dispositivos Médicos

Para: informar sobre el listado medicamentos local, las normativas locales, resultados de los
estudios de utilizacion de medicamentos, farmacoepidemiolégicos o farmacoeconémicos
realizados, el seguimiento al programa de farmacovigilangia y para solicitar apoyo técnico en
lo relativo a la implementacion de su Plan Operativo Anual.

Con: EI  Comité Farmacoterapéutico. Institucional y otros Comités de
Farmacoterapia.

Para: para intercambio de informacién, experiencias y coordinar esfuerzos.
11. Cesacién de funciones

Los integrantes del CFT, cesaran. en sus funciones por los siguientes motivos: renuncia,
cambio de delegado por parte de"las auteridades del establecimiento de salud, inasistencia
injustificada a tres reuniones consecutivas y finalizacion de su periodo de un afio.

IV. DEL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

El Comité Farmacoterapéutic Institucional debera emitir a mas tardar en los treinta dias siguientes
a la publicacién del presente documento, el respectivo Manual de procedimientos para la Inclusion,
Exclusion y Modificacion del Listado Oficial de Medicamentos.

V. REVISION Y/ACTUALIZACION DEL MANUAL

El presente Manual debe ser revisado y actualizado periédicamente, cuando sea requerido de
acuerdo a las neecesidades institucionales del MINSAL

VI. VIGENCIA

El presente Acuerdo entrara en vigencia a partir de la fecha de oficializacion, por parte de la Titular.

7
Ll

Maria Isabel Rodriguez
Ministra de Salud
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Anexo No. 1

Ministerio de Salud

Ministerio de Salud -
- -
Viceministerio de Politicas de Salud (A

SOLICITUD DE INCLUSION DE MEDICAMENTOS AL LISTADO OFICIAL

A. Nombre del establecimiento de salud solicitante:

B. Identificacién del Medicamento
¥ Grupo Terapéutico en que se clasifica:

Nombre Genérico o Forma
1DCI' Farmacéutica

Direccién de Medicamentos, Equipo y Dispositivos Médicos EL SALVADOR

Otros Datos

Nomero de Registro
Saanitario ca El Salvador

Aprobadas por FDA, EMA y

Nombres Comerciales oteas Autoridades Reguladoras|

C. Problemas de salud para el que se

o de manejo de referencia: Si |:| No l:]
a es afirmativa anexar

otros medicamentos en LOM para dicha indicacién:  Si EI No |:|

1/3
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Ministerio de Salud

Ministerio de Salud - _ g
Viceministerio de Politicas de Salud —

Direccién de Medicamentos, Equipo y Dispositivos Médicos

SOLICITUD DE INCLUSION DE MEDICAMENTOS AL LISTADO OFICIAL

Caracteristicas comparadas con otros medicamentos similares (Accién Farmacolégica)

Medicamento propuesto Medicamento
a inclusibn Comparador |
[Nombre Genérico (DCT)
[Concentracién forma farmacéutica \
osis
Emueduicu diferenciales
D. Evaluacién Econoémica
#Costo por rratamiento/dlia y costo del tratamiento completo N

EL SALVADOR

Il:o-uo de tratamiento (USS$)

hm-io unitario

[Dosis
=

ICouol tratamiento completo o

lCo-uo tratamiento/aflo

213
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SOLICITUD DE INCLUSION DE MEDICAMENTOS AL LISTADO OFICIAL

F. Contraindicaciones:

Ministerio de Salud
Viceministerio de Politicas de Salud

Direccion de Medicamentos, Equipo y Dispositivos Médicos

Ministerio de Salud

O e
O
Oe

313
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Anexo No. 2

Ministerio de Salud

Ministerio de Salud
Viceministerio de Politicas de Salud
Direccion de Medicamentos, Equipo y Dispositivos Médicos

FORMULARIO DE DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES DEL SOLICITANT
INCLUSION DE MEDICAMENTOS AL LISTADO OFICIAL

Especialdad MOMICE i T R D e B s B S R s
ISIRUCKNEY a0 - i i e s e L ek il s st s e s A A A
Correo Electronico y teléfono...............oooooiiiiiiiiiiiiiiiiieiee

Tiene usted o alguien de su familia algin interés financiero 0 en cualquier
fabricante o proveedor de productos farmaceéuticos, que pue erado un conflicto
de interés real, potencial o aparente?

Si: O No: O Sies si, por favor brinde detalles e

Tiene o ha tenido, durante los ultimos 4 afio: - g elacion profesional con
alguna entidad directamente involucrada en ; ufactura, distribucion o venta
de medicamentos, o directamente ha represe . de una entidad semejante?
Si: O No: O Sies si, por favor brinde deta asilleros abajo.

Tipo de interés, por Se trata de un Interés en

ejemplo, patentes, entida a vigor? (En caso contrario,
acciones, empleo, ercl. ad de trabajo? sefiale el afio en que dejé
asociacion, pagos de tener vigencia)

Existe algo mas qu
0 sobre la percepei

ctar su objetividad o independencia en la reunion o trabajo,
de su objetividad o independencia?

Fecha

16



MINISTERIO DE SALUD e
VICEMINISTERIO DE POLITICAS DE SALUD
DIRECCION DE MEDICAMENTO, EQUIPO Y DISPOSITIVOS MEDICOS =~
EL SALVADOR

Anexo No. 3

EVALUACION Y ANALISIS DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICORPARA
INCLUSION DE MEDICAMENTOS Al LISTADO OFICIAL

A. IDENTIFICACION DEL FARMACO
= Denominacién comun internacional (DCI)

B. PROBLEMA DE SALUD PARA EL QUE SE SOLICITA. (Prevalencia-incidénciadel
problemade salud en su pais).

C- OTROS DATOS

B NOMDBIE/S COMEBICIAIIES: ... e e e et et e e e et e eaaees
L 1= 1o Yo =\ (] 0 £
LI € (] o To (=1 =Y o =TV i oo PP

D. CARACTERISTICAS FARMACODINAMICAS.INDICACIONES CLINICAS APROBADAS.

LY 1= Tox= Va1 1 1o J o L= = Lo o (o o LA
= |ndicaciones clinicas formalmeénte aprobadas
BV A i e et e e
I
Otras Agencias Reguladoras ..........ccoiiiiiiiiii e

E.RESUMEN DE EEICACIA PARA VARIABLES SUBROGADAS Y/O PARA VARIABLES
CLINICAS RELEVANTES
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MINISTERIO DE SALUD Ministerio de Salud
VICEMINISTERIO DE POLITICAS DE SALUD -
= "

DIRECCION DE MEDICAMENTO, EQUIPO Y DISPOSITIVOS MEDICOS w5\
EL SALVADOR

nnnnnnnnnnnnnnnnnn

F. RESUMEN DE SEGURIDAD (EFECTOS ADVERSOS MAS SIGNIFICATIVOS)

Descripcién de los efectos adversos mas significativos (por su frecuencia o gravedac

G. EVALUACION DE LA CONVENIENCIA.

Consideraciones farmacocinéticas

Mas frecuentes

Forma farmacéutica Presentacion Costo Unitario para la Institucion

Fuente del costo vy i e

H. EVALUAGCION E OMICA

N
Costo trata 0/ dia y costo del tratamiento completo
N\ Costo de tratamiento
Precio unitario
Posologia
\ -
Costo dia

Costo/ tratamiento completo 0
Costol/tratamiento afio

Nidmero estimado de pacientes a
tratar / afo

2/3
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MINISTERIO DE SALUD EinEE e
VICEMINISTERIO DE POLITICAS DE SALUD ==Y
DIRECCION DE MEDICAMENTO, EQUIPO Y DISPOSITIVOS MEDICOS /(/“‘x
EL SALVADOR

nnnnnnnnnnnnnnnnnn

J. CONCLUSIONES.

= Resumen de los aspectos mas significativos de la eficacia, s y
costo/beneficio, para la indicacion clinica solicitada, adj o0 las
referencias bibliogréficas, especialmente revisiones sistemé yl o
meta-analisis.

= Recomendacién, basada en los puntos anteriores
medicamento para la indicacion clinica propue

@
K. BIBLIOGRAFIA \

» Referencias empleadas para evaluacion del medicamento propuesto y para redactar el
informe. \
* Adjuntar carpeta electrénica 0s trabajos analizados

L. MIEMBROS DEL COM ARMACOTERAPEUTICO
= Nombrey Apelli

= Profesio
= Especi Ja

= Correo electronico

3/3
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?/ x
EL SALVADOR

MINISTERIO DE SALUD
VICEMINISTERIO DE POLITICAS DE SALUD
DIRECCION DE MEDICAMENTO, EQUIPO Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Anexo No. 4

I-Revisiones sistematicas/meta-analisis publicados vy sus conclusiones.

RESULTADOS DE EFICACIAY SEGURIDAD OBTENIDOS EN METANALISIS Y REVISIONES SISTEMATICAS DEL MEDICAMENTO SOLICITADO

Meta-analisis/ revisién N° de | NOv tipo de Tratamlentc\)/grupo activo Meduz\?a(:;lr)?s:ltado ImPact? del efecto (OR/RR, con IC)
sistematica(autor/afio) | estudios | pacientes Tratamiento grupo control estudiadas) (RR ?CXECIENT)* Seguridad**

lI- Ensayos clinicos controlados randomizados (ECCR) disponibleS para la indicacidn clinica evaluada.
Andlisis de los resultados sobre Eficacia y Seqguridad

RESULTADOSDE EFICACIAY SEGURIDAD
OBTENIDOS EN LOS DIFERENTES ESTUDIOS DE ENSAYOS CLINICOS CONTROLADOS RANDOMIZADOS

Indicacion clinica evaluada:

NUmero . Criterios de inclusién . . Impacto del tratamiento RR* | Seguridad **
Ensayo de Duracion Tad =i/ Tratamiento grupo activo vs
(Autorfafio) | - otes Eda Variable/s gos Tratamiento grupo control vl v2 v3

[44

* Se expresa en Riesgo relativo (RR), acompafiado por el intervalo de confianza (IC) 95 % vy la significacion estadistica (*: p 0.05; **: p 0.01; ***p 0.001)
** Principales efectos adversos notificados en el/ los estudios correspondientes.

Distintas variables (ejemplo: reduccién@e la meortalidad, disminucion de la presion arterial, reduccién de la retinopatia, etc.)
+ Cantidad de pacientes evaluados en el metaanalisis y tipo de pacientes (especificar caracteristicas especiales €j.: nifios, ancianos, obesos, pacientes
internados, con un factor de riesgo, ete.)
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MINISTERIO DE SALUD N
VICEMINISTERIO DE POLITICAS DE SALUD EL SALVADOR
DIRECCION DE MEDICAMENTO, EQUIPO Y DISPOSITIVOS MEDICOS

lll-Estudios en los gue se recoge informacién sobre Riesgo 0 Sequridad

INFORMACION MAS DETALLADA SOBRE LOS RESULTADOS DE RIESGO.© SEGURIDAD

Variables evaluadas en los estudios

Estudio NO Tratamiento grupo activo Variable 1 Variable 2 Variable 3
~ ! Vs Eventos/ Eventos/
(Autorfafio) | Pacientes Tratamiento grupo control oEven.tos/ RRA | RR* | NND IN° RRA | RR* | NND N° RRA | RR* | NND
N® pacientes paciéntes pacientes

Riesgo relativo (RR): Responde la pregunta: ¢cuantas veces mas probable (o menos probable en estudios de tratamientos efectivos) es la ocurrencia del evento en los expuestos comparado con
el grupo control? (Riesgo absoluto del evento en los expuestos / Riesgo absoluto en los noexpuestos). Si el riesgo de sufrir el evento es igual en ambos grupos, el RR = 1 (no diferencia), si es
mayor en el grupo expuesto es > 1y si es menor es < 1.

RR = RA en tratados / RA en no tratados = 0.12 / 0.20 = 0.6. En este caso al ser el RR. menor gue 1 significa que el efecto del tratamiento es protector. Es decir que por cada ACV registrado en el
grupo control se registraron 0,6 en el grupo tratado (o por cada 100 ACV en el control se registraron 60 en el tratado).

Reduccién del Riesgo Relativo (RRR): Es una de las formas mas comunes de informar los resultados de estudios terapéuticos en la literatura. Informa el porcentaje de reduccién de riesgo del
evento en el grupo tratado. RRR = (1 - RR) x 100 o [(riesgo en expuestos - riesgo € ho expuestos) / riesgo en no expuestos] x 100. Se mide en porcentaje de reduccion.

Reduccién de riesgo absoluto (RRA): Nos responde la pregunta: cudl es; €n téfrminos absolutos, la reduccion del riesgo de sufrir el evento que se le atribuye al tratamiento (o el aumento del
riesgo, en caso de un factor nocivo). Se obtiene calculando la diferencia de los rieSgos absolutos en una y otra poblacion. RRA= Riesgo en no tratados - Riesgo en tratados

Numero de Pacientes Necesario para Tratar (NNT): Es el nimero de 'pacientes que necesitamos tratar para evitar un evento: a cuantos pacientes hay que someter al tratamiento para obtener un
beneficio? Cuando una intervencion es costosa, invasiva o esta acompafada de muchos efectos colaterales que comprometen la calidad de vida, habra que evaluarla muy cuidadosamente para
justificar su implementacién. Al igual que el riesgo atribuible, el NNT.ificorpora el concepto de cuan frecuente es el evento en la poblacién que no recibe la intervencion. NNT = es la inversa del RRA
=1/RRA.

Numero de Pacientes Necesario para Dafiar (NND): Se utiliza cuando una intervencién aumenta el riesgo de un evento adverso. Similar al concepto de NNT pero cuando el tratamiento
experimental provoca efectos adversos. Es el nimero de-pacientes gue necesitamos tratar para ‘provocar' un evento: a cuantos pacientes sometidos al tratamiento experimental hay que tratar
(comparado con el tratamiento control) para provocar un evento adverso. Se calcula como la inversa del aumento de riesgo absoluto: 1 / (incidencia de evento adverso en el grupo experimental -
incidencia del evento adverso en el grupo control)
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MINISTERIO DE SALUD
VICEMINISTERIO DE POLITICAS DE SALUD
DIRECCION DE MEDICAMENTO, EQUIPO Y DISPOSITIVOS MEDICOS

IV- EVALUACION DE EFICACIA Y SEGURIDAD EN FUENTES SECUNDARIAS

- Guias de Practica clinica

- Boletines independientes. International Society Drugs Bulletin 1SDB (http://www.isdbweb.org)

144

V. MIEMBROS DEL COMITE FARMACOTERAPEUTICO @

Nombre y Apellido

=  Firma

O

O 3/3
N


http://www.isdbweb.org/

Anexo No. 5

Ministerio de Salud

Ministerio de Salud =3
Viceministerio de Politicas de Salud (A/_ 7 s

Direccion de Medicamentos, Equipo y Dispositivos Médicos =% A%

SOLICITUD DE EXCLUSION O MODIFICACION DE MEDICAMENTOS AL LISTADO OFICIAL

A. Nombre del establecimiento de salud solicitante @
B. Marque con una equis (X) el tipo de propuesta: Exclusién E] 6 Modific
N

C. Identificacién del Medicamento
v'Denominacién Comn Internacional (DCI) \
v Grupo Terapéutico:
Nombre Genérico (DCI) Concentracién Foema ) ) Presentaciéon
Farmacéutica cibn
D. Propuesta de Modificacién
Nombre Genérico (DCI) % b :’;d‘m Presentacion

E. Motivos por la exclusién o modificacién

evas moléculas que superan a las existentes en el LOM
rmas o protocolos de tratamiento
caciones absolutas y relativas e interacciones
iciones y advertencias relacionadas con embarazo, lactancia, nifios,
N tria y cuadros clinicos especificos

o Limitaciones de uso en otros paises

eRetiro del mercado farmacéutico

O 0000

oOtros

112
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Ministerio de Salud

--------- e

SOLICITUD DE EXCLUSION O MODIFICACION DE MEDICAMENTOS AL LISTADO OFICIAL

F. En caso de exclusién que otros medicamentos existentes en el LOM pueden reemplazar,
o

°
.
N
G. Datos del Solicitante:
\
v Nombre, Firma y Sello del Solicitante:
¥ Profesion:

¥ Especialidad:
v Cargo:
v Correo electronico y Teléfono:

Ministerio de Salud 53
Viceministerio de Politicas de Salud (AA

Direccién de Medicamentos, Equipo y Dispositivos Médicos EL SALVADO

| RESERVADO CO COTERAPEUTICO LOCAL
|Conclusiones:

\
Firma y de uno de los Miembros del Comité:

N
O\O

2/2
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Anexo No. 6

Ministerio de Salud

Ministerio de Salud -
—_— “
Viceministerio de Politicas de Salud —

EL SALVADOR

Direccién de Medicamentos, Equipo y Dispositivos Médicos

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA DE LOS MEDICAMENTOS

INFORMACION GENERAL DEL PACIENTE

N° de expediente Sexo Fecha de Nacimuento
clinico M F Dia Mes Aiio

Nombre del paciente y apellidos

Pacientes Hospitalizados SiD No D

INFORMACION QUE DEBE PROPORCIONAR EL MEDICO TRATANTE

Farmacos Dosis diaria y via de Fechas iV de la prescripcion
adnunistracién Inicio Fi (Dx)
Patologias Concomitantes:
Observaciones Adicionales:

INFORMACION QUE DEBE PROPORCIO. SERVICIO DE FARMACIA

Farmaco 10 fabricante N° de lote Fecha de vencimiento

Médico que notifi

Nombre Teléfono/fax

Hospital o Fecha:
Firma:
A Sello
F : o responsable de la farmacia que notifica:
Nombre Teléfono/fax
Fecha: Firma:

Sello
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Anexo No. 7

MINISTERIO DE SALUD
VICEMINSTERIO DE POLITICAS DE SALUD
DIRECCION DE MEDICAMENTOS, EQUIPQ Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Identificacion de la Notificacidn:
Fecha: | I

Informacion del paclente:l

Nombre y apellido:

-,(
EL SALY

Namero de expediente clinico:
Edad (afios):

Sexo: MO FO \
Peso (Kg): — Kz

Datos Clinicos

Hospitalizado [J
Ambulatoric [

Motive de prescripcién del medicamento con sospect

Antecedentes Clinicos de importancia:

Fecha de Tratamiento
(Dia/Mes/A o)
- Vias de . TNy
Medicamentos con sospecha T Inicio Finalizacion
Medicamentos Dosis diaria |, A% | inicio | Finalizacin
eacciones Fecha de Aparicidn de RAM
\ (Dia'Mes/Afio)
Inicio Finalizacién

1/2
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MINISTERIO DE SALUD

—_— -
VICEMINSTERIO DE POLITICAS DE SALUD EL! ‘\sAL'V”AD ¥
DIRECCION DE MEDICAMENTOS, EQUIPO Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Desenlace de la RAM
Desaparecio la reaccion al suprimir ¢l medicamento . Bo Nosesie
R 4 “r = . Si No No s
caparecio la reaccion al suprimir ¢l medicamento
Rew ain rutals
Regurd
- T f‘:‘:&_ ic#:“:ﬁél Fl
Evaluacion del paciente e —
ot A S Roe R
Observaciones:
* De haber utilizado un medicamento detalle cual fue yla
Datos de los medicamentos
Cddigo: I l
Derripci(n: I » I
Nombre genérico] |C N r | Forma [ ]
Farmacéutica:
Presentacién: | ial: |
Vencimientor | | Lote: | |

Notificador

Dtificacidn: Firma y sello del Notificador:

2/2
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Anexo No. 8

‘9

L™ Y. . Ministerio de Salud
:"‘ & Ministerio de Salud
H "i_ Viceministerio de Politicas de Salud
*1.‘ “." Direccion de Medicamentos, Equipo y Dispositivos Médicos
"y o

Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentos

Laboratonio de Control de

Calidad N*PRCQ-F01 Revision N* 2

Manual de Procedimientos Pagina 1

Informe de quejas de medicamentos ¢ in

Nombre del establecimiento:
Fecha de remision: 9
Nombre genérico del medicamento, insumo médico o producto b 210 '

Laboratonio fabricante: ’
Suministrante:
Lote: Fecha de fabricacion: L Pecha de vencimiento:
Lic: Contrato: Re50 Modificativa:
Otros. -
N*y texto del renglén: e
L
a ™S

_ N\

| N
Identificacion de la inests da
(Marca con una “x” i o - oblema)
0 Olor desagrad ‘ O Formacién de precipitado.
0 cambiode [ Formacion de cristales.
0 cabio de 0 Endurecimiento de polvos.

052

®
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Ministerio de Salud

Ministerio de Salud
Viceministerio de Politicas de Salud
Direccion de Medicamentos, Equipo y Dispositivos Médicos
Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentos

Laboratorio de Control de

Calidad N®PRCQ-F01 Revision N° 2

Manual de Procedimientos Pagina 2

Informe de quejas de medicamentos e i

Condiciones de almacenamiento del medicamento. insumo médic
el Establecimiento de Salud:

No ]

No [

31



Anexo No. 9

f‘.-o- o, Ministerio de Salud
s ‘ Ministerio de Salud
; 2 Viceministerio de Politicas de Salud
5.,. S Direccidn de Medicamentos, Equipo y Dispositivos Médicos EL
Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentos
Laboratorio de Control de

Calidad N’ PRSS-FOS Revision N*

Manual de Procedimientos

Establecimiento que remite muestra:
Fecha de remision:

Nombre del medicamento, insumo médico o produc

Nombre comercial:

Laboratorio fabricante:

Suministrante:

Lote: Fecha de ven.:

Lic. Modificativa:

N* y texto del renglon:

Cantidad contratada;

N°de factura: Fecha de ingreso:
Cantidad remitida:

Sello del establecimiento

anc.xx a este documento copia de contrato, certificado de andlisis, copia de crédito fiscal que
la compra del producto
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