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E | Instituto Salvadoreio del Seguro Social en su Politica de “Adoptar el Sistema de
Calidad gue garantice la atencidn en salud y prestaciones econdmicas integrales
a los derechohabientes”, ha promovido reformas técnicas y administrativas
orientadas al cumplimiento de su misibn de proveer servicios de calidad a los

derechohabientes.

Con la finalidad de regular la calidad de atencidn, el Consejo Directivo aprobd la
creacién de la Seccién Regulacién Técnica en Salud, segin acuerdo #2015-0458.ABR.
dependencia responsable de regular y estandarizar la provision de servicios integrales de

salud y fdrmaco-terapéuticos del ISSS.

En este sentido la “NORMA DE EVALUACION Y AUTORIZACION DE MEDICAMENTOS NO
INCLUIDOS EN EL LISTADO OFICIAL (NILO) PARA CASOS EXCEPCIONALES" serd el
documento normativo que tendrd como objetivo, regular el proceso de gestion vy

evaluaciéon de Medicamentos No Incluidos en Listado Oficial para Casos Excepcionales.
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BASE LEGAL Y JUSTIFICACION TECNICA.

e CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR.
TITULO I. CAPITULO UNICO.

Art. 1.- El Salvador reconoce a la persona humana como el origen y el fin de la actividad del
Estado, que estd organizado para la consecucién de la justicia, de la seguridad juridica y del
bien comun.

Asimismo reconoce como persona humana a todo ser humano desde el instante de la
concepcion.

En consecuencia, es obligacion del Estado asegurar a los habitantes de la Republica, el goce
de la libertad, la salud, la cultura, el bienestar econdmico vy la justicia social.

SECCION CUARTA. SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL.
Art. 65.- La salud de los habitantes de la Republica constituye un bien puUblico. El Estado vy las
personas estdn obligados a velar por su conservacién y restablecimiento.

El Estado determinard la politica nacional de salud y controlard y supervisard su aplicacion.

LEY DE CREACION DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

Art. 3.- El Sistemma Nacional de Salud tendrd como meta el cumplimiento de la garantia
constitucional de acceso a los servicios de salud, como un derecho social de fodos los
habitantes del territorio y tendrd como caracteristicas distintivas el humanismo, respeto al
usuario, ética, calidez, universalidad, equidad, solidaridad, subsidiaridad, accesibilidad, calidad,
integralidad, eficacia, eficiencia, oportunidad y participacién social.

LEY DE MEDICAMENTOS
DISPOSICIONES GENERALES
CAPITULO I. OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y AUTORIDAD COMPETENTE
Objeto.

Art. 1.- La presente Ley tiene como objeto, garantizar la institucionalidad que permita asegurar
la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y
productos cosméticos para la poblacién y propiciar el mejor precio para el usuario publico y
privado; asi como su uso racional.

Ambito de aplicacién.

Art. 2.- La presente Ley se aplicard a todas las instituciones puUblicas y auténomas, incluido el
Instituto Salvadoreno del Seguro Social y a todas las personas naturales y juridicas privadas que
se dediquen permanente u ocasionalmente a la investigacidén y desarrollo, fabricacién,
importacion, exportacién, distribucidén, transporte, almacenamiento, comercializacién,
prescripcidn, dispensacién, evaluacidn e informacién de medicamentos y productos
cosméticos de uso terapéutico.




CAPITULO I1. Uso Racional de Medicamentos.

Art.18.- La Direccién Nacional de Medicamentos en coordinacion con el Ministerio de Salud y
otras entidades gubernamentales y no gubernamentales dirigirdn actuaciones encaminadas a
la formacién continuada y permanente sobre medicamentos, terapéutica y productos
sanitarios de los profesionales de la salud.

Las instituciones mencionadas, dirigirdn sus actuaciones a instrumentar un sistema dagil, eficaz e
independiente que asegure a los profesionales sanitarios informacion cientifica, actualizada y
objetiva de los medicamentos y productos sanitarios.

Las administraciones publicas sanitarias promoverdn la publicacion de guias farmacoldgicas y/o
farmacoterapéuticas para uso de los profesionales sanitarios.

CAPITULO III. Sobre la prescripcion.
Art. 20.- Los profesionales a los que se refiere el articulo anterior, deberdn informar al paciente
sobre la accidn terapéutica, efectos secundarios de los medicamentos prescritos y escribirdn en
la receta, la marca comercial y la denominacion genérica del medicamento.

o LEY DEL INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL.
CAPITULO V. Beneficios. SECCION PRIMERA.

De los beneficios por enfermedad y accidente comun.
Art. 48.- En caso de enfermedad, las personas cubiertas por el Seguro Social tendrdn derecho,

dentro de las limitaciones que fijen los reglamentos respectivos, a recibir servicios médicos,
quirtrgicos, farmacéuticos, odontoldgicos, hospitalarios y de laboratorio, y los aparatos de
prétesis y ortopedia que se juzguen necesarios.

El Instituto prestard los beneficios a que se refiere el inciso anterior, ya directamente, ya por
medio de las personas o enfidades con las que se contrate el efecto.

e NORMA DEETICA Y CONDUCTA DE LOS FUNCIONARIOS Y EMPLEADOS DEL ISSS.

CAPITULO Il. ESTANDARES DEL TRABAJADOR DE LA SALUD DEL ISSS.
XI. EN SU DESEMPENO COTIDIANO Y DE EXCEPCION DE TODO TRABAJADOR DE LA SALUD DEL ISSS.

8. Utilizard adecuadamente y respetard la prescripcion los listados oficiales, catdlogos de insumos
disponibles en la institucion, recurriendo a las opciones mds indicadas que existan, conforme all
nivel de atencidon donde preste sus servicios.

14. En caso de no contar con el abastecimiento de un determinado medicamento o insumo en
los listados oficiales, los profesionales de la salud del instituto deben prescribir a los
derechohabientes las alternativas de que se disponga en los casos que aplique sin
menoscabar la salud del usuario de la institucion.




. CONSIDERANDOS.

Con el propdsito de contar con un documento que regule el proceso de gestidn de medicamentos
NILO para casos excepcionales de pacientes individuales, por parte de los diferentes actores que
intervienen en este proceso, fransparentar la gestién y la eficiencia de los diversos procedimientos
de salud.

Facilitar el acceso, utilizacién optima, eficiente y financieramente sostenible de los recursos
terapéuticos disponibles, las innovaciones fdrmaco-terapéuticas reales, que permitan mantener la
calidad de la atencidn de los Derechohabientes del ISSS y ampliar gradualmente la cobertura de
medicamentos de calidad, seguridad y eficacia demostrada, para ser dispensados en los
establecimientos de atencidn del ISSS.

En cumplimiento a las funciones de Regulacidén Técnica en Salud de establecer criterios vy
regulaciones para la seleccién, prescripcion y utilizacidon de los medicamentos para fomentar el uso
racional de estos dentro de la institucion, con énfasis en los medicamentos no incluidos en el listado
oficial NILO, para casos excepcionales.

OBJETIVOS.

GENERAL.

Normar y estandarizar el procedimiento de evaluacidén y autorizacidon de Medicamentos No
Incluidos en el Listado Oficial (NILO) para casos excepcionales, que facilite el acceso vy utilizacion
optima y eficiente de los recursos terapéuticos disponibles asi como de los avances
farmacoterapéuticos, y consecuentemente permita elevar la calidad de atencidén y mantener la
sostenibilidad y equilibrio financiero del Régimen de Salud del ISSS.

ESPECIFICOS.

1. Establecer el procedimiento y los requerimientos clinicos, técnicos, administrativos y fdrmaco-
econdmicos para la gestion y evaluacidon de medicamentos NILO.

2. Modermnizar y elevar el nivel cientifico del proceso de evaluacion y seleccidon de nuevos
medicamentos adoptando un modelo de evaluacidn de tecnologia médica
infernacionalmente aceptado.

3. Incorporar criterios de ética y transparencia en el proceso de gestion y evaluacién de los
medicamentos NILO para casos excepcionales.

AMBITO DE APLICACION.

La presente normativa de evaluacién y autorizacién de medicamentos no incluidos en el listado
oficial (NILO) para casos excepcionales, es de aplicacion obligatoria para el personal del ISSS
involucrado en la gestion de medicamentos NILO en la red de Hospitales, Consultorio de
Especialidades y Unidades Médicas que cuentan con especialidades y sub-especialidades médicas.




NORMAS GENERALES

El ISSS, de manera excepcional, proveerd de medicamentos no incluidos en el listado oficial
(NILO) a pacientes que requieran de tratamiento especifico, segun los lineamientos definidos
en la presente norma.

Para el uso de medicamentos NILO deben atenderse estrictamente aspectos clinicos de la
condicién del paciente, aspectos técnicos de cada medicamento y principios de farmaco
economia establecidos en la presente normativa.

El uso de medicamentos NILO serd aprobado por la Seccidon Regulacién Técnica en Salud,
Departamento de Planificacién Estratégica en Salud, a solicitud de la Jefatura Nacional de
la especialidad clinica o Jefatura de la especialidad o subespecialidad médica
correspondiente.

ASPECTOS CLINICOS DE LA CONDICION DEL PACIENTE.

Todo medicamento NILO se podrd autorizar Unicamente cuando se cumplan las siguientes
condiciones clinicas:

a) Cuando se hayan agotado las opciones terapéuticas especificas incluidas en el listado
oficial de medicamentos sin haberse alcanzado remisibn completa, curaciéon o éxito en
el control de la progresidon de la patologia del paciente.

b) Cuando existan evidencias cientificas de alta calidad y respaldo bibliogrdfico, sobre
altas probabilidades de curacién, remision o aumento en la sobrevida del paciente y en
su calidad de vida, en relacidon a la patologia especifica a fratar; y el medicamento
solicitado represente la Unica opcidon de tratamiento por su eficacia, seguridad y
costo/efectividad demostrada cientificamente.

c) Cuando la condicidon del paciente ofrezca un prondstico favorable en relacién al éxito
terapéutico provisto por el Medicamento NILO a proporcionar.

d) Cuando exista riesgo demostrado de muerte inminente, dano ireversible o
discapacidad severa en caso de no suministrarse el medicamento NILO en un paciente
con buen prondstico de sobrevida en relacién a la respuesta terapéutica esperada.

e) Cuando los beneficios esperados del medicamento a proporcionar superen los riesgos
de efectos adversos o falla terapéutica segin el caso.

f) Cuando existe un vacio terapéutico en el LOM.

La autorizacidon de medicamentos NILO sélo se hard a pacientes con diagndstico preciso vy
comprobado, ya sea por el cumplimiento de criterios clinicos o por los exdmenes de
laboratorio y gabinete establecidos para cada patologia en particular.




El uso de medicamentos NILO es exclusivo para pacientes con indicadores favorables de
sobrevida demostrados por la aplicacion de las férmulas de cdlculo del prondstico vigentes.

No se autorizard mds de un medicamento NILO por patologia o condicidn clinica en
particular, excepto en los casos justificados de pacientes o patologias que requieran dos o
mds medicamentos con efecto sinérgico o mecanismo de accién complementaria, asi
como en caso de solicitar un medicamento NILO alternativo a otro desabastecido, siempre y
cuando se cumplan las demds condiciones sefialadas en la presente norma.

ASPECTOS TECNICOS DEL MEDICAMENTO Y TERAPEUTICA CLINICA

Para la gestidn de avances terapéuticos en el ISSS producto del creciente avance de la
ciencia y la tecnologia médica, previo a la incorporacién de un medicamento NILO vy la
seleccidn de pacientes candidatos a la nueva terapia, las especidlidades o
subespecialidades interesadas deberdn remitir a la Seccidén Regulacion Técnica en Salud,
solicitud de INFORME DE NUEVO MEDICAMENTO! (Anexo 1) asegurdndose de tomar en
cuenta y dar cumplimiento a las siguientes regulaciones:

En ningun caso se autorizard medicamentos NILO que no dispongan de mds de dos anos de
aprobaciéon de uso por FDA o EMA, para la patologia en tratamiento.

Todo medicamento NILO gque sea solicitado debe contar con registro sanitario local y estar
disponible para su comercializacion en el pais.

Para la autorizaciéon de todo medicamento NILO, se deberd contar con suficiente evidencia
cienfifica de alta calidad vy rigor cientifico, que demuestre resultados significativos para la
condiciéon a tratar y alto grado en la fuerza de las recomendaciones para su utilizacién.

La Seccién Regulacién Técnica en Salud, aperturard el periodo de recepcién de solicitudes
de Informes de Nuevo Medicamento en los tres primeros meses de cada ano, a efecto de
considerar los medicamentos NILO aprobados, en el plan anual de compras, considerdndose
la sustitucion de un medicamento NILO preexistente segin el caso.

Unicamente se recibirdn solicitudes fuera del periodo establecido en el numeral anterior, en
casos adecuadamente justificados de medicamentos de uso critico o agudo en que su falta
ponga en riesgo la vida del paciente o segin prioridades institucionales.

Sin detrimento de la norma anterior, la Seccién Regulacién Técnica en Salud, de oficio cada
dos anos, o previamente, a solicitud de las especialidades o subespecialidades interesadas,
podrd reevaluar las conclusiones y recomendaciones del Informe de Nuevo Medicamento,
justificadas técnicamente con base a nueva informacién de medicina basada en la mejor

Informe en que se recopila la informacion sobre las caracteristicas farmacoldgicas, eficacia, toxicidad,

conveniencia, valor terapéutico y lugar en la farmacoterapia en comparacion con las alternativas ya
disponibles en la instituciéon, costo-efectividad e impacto presupuestario del fdrmaco




evidencia disponible a la fecha, en coherencia con el creciente avance de la ciencia y la
tecnologia médica.

El Informe de Nuevo Medicamento con dictamen favorable, no exime al médico solicitante
la responsabilidad de remitir la solicitud del medicamento NILO para caso excepcional del
paciente individual, a ser evaluada por la Seccidén Regulacién Técnica en Salud.

Unicamente se aprobardn medicamentos NILO que cuenten con dictamen favorable en el
INFORME DE NUEVO MEDICAMENTO emitido por la Seccién Regulacién Técnica en Salud.

La Seccién Regulacién Técnica en Salud dard respuesta razonada ante toda solicitud de
INFORME DE NUEVO MEDICAMENTO, en un plazo no mayor de 60 dias.

El Médico solicitante deberd efectuar una revision y evaluacion critica de la literatura
cientifica disponible y asegurarse de que el medicamento NILO solicitado debe ser
demostradamente seguro, eficaz y costo-efectivo a través de al menos dos investigaciones
con evidencia de alta calidad vy la fuerza de recomendacién para su uso sea de moderada
a alta (I o ll: Reportes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, Revisiones Sistemdaticas, o
metaandlisis en los que se reporten los resultados de no menos 5 ensayos clinicos controlados
(ECC) o estudios observacionales, aleatorizados, disenados y conducidos en apego a los
principios éficos de la investigacion biomédica en seres humanos y normas de buena
practica clinica, aplicando los elementos fundamentales para evaluar la fiabilidad y calidad
de los resultados de una investigacion clinica:

a) Diseno del estudio,

b) Calidad metodoldgica,

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

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

. No se autorizardn medicamentos NILO bagjo ninguna circunstancia si no se dispone de un

protocolo de uso del mismo para cada patologia en particular, elaborado y aprobado por la
especialidad o subespecialidad médica interesada, la jefatura nacional de la especialidad
cormrespondiente y la seccidn de Regulacién Técnica en Salud del Departamento de
Planificacion Estratégica en Salud de la Subdireccidén de Salud, siguiendo la GUIA PARA
ELABORACION DE PROTOCOLOS TERAPEUTICOS EN EL ISSS. (Anexo 2).

La presentacidn de este protocolo no obliga a la institucion a la autorizacién del
medicamento NILO solicitado.

En casos urgentes donde esté en riesgo la vida del paciente y se requiera la provision
inmediata de un medicamento NILO que no cuente con protocolo, se evaluard la solicitud
con base en la evidencia cientifica disponible; sin embargo, la especialidad solicitante
deberd remitir en un periodo ho mayor a un mes posterior a la solicitud del mismo, la peticién




de estudio de medicamento nuevo junto con el proyecto de protocolo respectivo, para
evaluarse por las instancias pertinentes su inclusién definitiva o no.

12. Todo protocolo de uso de medicamentos NILO debe incluir los siguientes aspectos:

a) Criterios de inclusiéon

b) Criterios de exclusién

c) Indicadores clinicos a medir segun los resultados del tratamiento.

d) Exdmenes de laboratorio o gabinete indispensables para el diagndstico

e) Indicadores de cdiculo de sobrevida o prondsticos de la patologia en particular.

f)  Vigencia del mismo, serd de 5 anos o en casos justificados, a solicitud de los interesados
el protocolo se revisard en un periodo menor.

g) Médico administrador2 del protocolo.

Para la autorizacién de todo protocolo debe incluirse el respaldo bibliogrdfico pertinente.

13. El protocolo original autorizado permanecerd en la seccién Regulacion Técnica en Salud de
utilidad para evaluaciéon de las solicitudes de medicamentos NILO.

14. Todo profocolo de uso de medicamentos NILO debe contar con la firma del staff médico de
la especialidad y subespecialidad médica respectiva, y el aval escrito de la Jefatura
Nacional de la especialidad pertinente. Una vez establecido, debe presentarse a la seccidon
de Regulacién Técnica en Salud para su aprobacién o devolucidon en un periodo no menor
de siete dias hdbiles después de recibido.

15. Los medicamentos NILO se clasificarédn como de uso agudo o de uso crénico. En el primero
de los casos, se autorizard su provisidon una sola vez a solicitud del médico tratante siempre y
cuando cumpla con los requisitos establecidos en la presente norma; en el segundo de los
casos, se autorizard su uso mdaximo por 6 meses cuando corresponda, los cuales podrdn
prorrogarse por periodo similar y las veces que fueren necesarias si los resultados han sido
satisfactorios.

16. Toda solicitud de ampliacion del tiempo de tratamiento para casos aprobados vy solicitudes
de autorizacidén de nueva indicacidén o especialidad deberdn ser remitidos a la Seccién
Regulacién Técnica en Salud para su aprobacion y serd responsabilidad del centro de
atencién solicitante, gestionar la compra para no desabastecer la existencia adquirida en el
ISSS para las otras especialidades.

C. GESTION ADMINISTRATIVA

17.El procedimiento para la gestién de medicamentos NILO, serd de aplicacién exclusiva para
Hospitales del ISSS, Consultorio de Especialidades y Unidades Médicas que tengan
consulta de Especialidad y Sub especialidad.

? Jefatura de la especialidad, subespecialidad o a quién éste delegue.




20.

21.

22.

23.

24.

25.

Toda solicitud de medicamentos NILO debe estar respaldada con la autorizacion de la
Seccién Regulacién Técnica en Salud, y para el caso de los medicamentos
antimicrobianos, deberd contarse también con el aval del Departamento de Vigilancia
Sanitaria, adjuntando el FORMULARIO DE CONTROL DE USO DE ANTIMICROBIANOS.

La resolucidén a la peticion de uso de medicamento antimicrobiano para caso agudo
(emergencias) se emitird el mismo dia en que se reciba la solicitud.

Las solicitudes de medicamentos NILO a utilizar en casos agudos o crénicos se deberdn
remitir a la Seccidn Regulacién Técnica en Salud durante los dias hdbiles comprendidos de
lunes a viernes en el horario de 8 am a 1 pm, salvo en los casos de emergencia, junto con el
expediente clinico y la demds documentacion. En los casos agudos (Emergencias) la
solicitud se analizard y emitird el dictamen el mismo dia en que se reciba la solicitud. Las
solicitudes para casos crénicos se resolverdn en un periodo no menor de 7 dias hdbiles.

Las solicitudes para casos agudos o emergencias que surjan en horarios no hdbiles serdn
autorizadas por el Médico Coordinador de Turno de los diferentes hospitales, lo
cual deberd informarse a la Seccidén Regulacidon Técnica en Salud, a fravés de la direcciéon
local, el primer dia hdbil posterior a la autorizacion.

Para la evaluacion de los casos cronicos subsecuentes se deberd presentar
obligatoriamente RESUMEN DE EVOLUCION CLINICA (Anexo 3. Numerales 4 y 5) que incluya
los fdrmacos prescritos, la eficacia obtenida y tolerancia del paciente al medicamento a la
fecha, asi como los resultados de exdmenes de laboratorio y gabinete pertinentes.

En aquellos casos en los que se ha perdido la continuidad del fratamiento por un periodo
de un ano o mds, serdn considerados Como CAsos NUEVOS.

Para los casos crénicos, en los que se ha planificado tratamiento por al menos 6 meses, se
requiere que el Centro de Atencién local realice la estimacién de necesidades para el ano
siguiente, con base a los casos aprobados. Estas cantidades serdn validadas
conjuntamente con la Seccidén Regulacién Técnica en Salud.

Cuando por indicacién médica se suspenda un medicamento NILO aprobado, el médico
tratante y el médico administrador del protocolo respectivo, deberd informar del caso a la
Seccién Regulacion Técnica en Salud, asi como reportar la cobertura del medicamento en
meses a la Division de Abastecimiento y al Departamento de Planificacidn de Bienes vy
Servicios con base a la existencia y los casos aprobados, con el fin de evitar vencimientos y
pérdidas institucionales.

En caso que la especialidad solicitante defina la necesidad que el medicamento NILO
solicitado debe estar disponible de forma inmediata para atender casos agudos de
pacientes con patologias que amenazan la vida y que la condiciodn critica del paciente no
permite la espera de una gestion de compra, deberd solicitar a la Seccidn Regulacion
Técnica en Salud, un stock anual del mismo, mediante el FORMULARIO DE GESTION DE
MEDICAMENTOS NILO POR STOCK (Anexo 4). A pesar de ello, no podrdn usarse




26.

27.

medicamentos del stock sin la debida autorizacion de la seccidon de Regulacion Técnica en
Salud o de quien haga sus veces.

Es responsabilidad del administrador del protocolo correspondiente en conjunto con la
Farmacia Local, la adecuada custodia, rotacidén y reposicion del stock autorizado del
medicamento NILO, una vez se alcance el nivel minimo determinado localmente en base
al nUmero potencial de pacientes, esguema de tratamiento y periodo de
reabastecimiento, con la finalidad de proporcionarlo de manera oportuna al paciente.

El coordinador del Comité Local de Calidad de cada centro de atencidn, deberd llevar
registro de cada uno de los medicamentos NILO aprobados y realizar un andlisis trimestral,
el cual serd presentado a la Administracién y a la Direccidn del centro de atencidn,
enviando copia del mismo a la Seccidén Regulacidén Técnica en Salud.

TRANSPARENCIA Y ETICA EN LA FUNCION PUBLICA.

28.

29.

30.

31.

El Médico prescriptor deberd discutir las alternativas terapéuticas con el paciente e
informarle que la solicitud de medicamento NILO se someterd a un proceso de
evaluaciéon, del cual resultard la aprobacién o no aprobaciéon, debiendo informar al
paciente hasta que la Seccidén Regulacién Técnica en Salud haya remitido dictamen final
del caso.

El Médico prescriptor no deberd generar falsas expectativas en el paciente debido a que
cada solicitud de un medicamento NILO, serd evaluada considerando la evidencia
cientifica que demuestre eficacia para ese caso, seguridad y costo-efectividad del
medicamento, asi como su impacto en la evolucidon de la enfermedad y calidad de vida
del paciente.

En toda solicitud de medicamento NILO, el paciente deberd firmar CONSENTIMIENTO
INFORMADO (Anexo 5) en el que hace constar que estd enterado de la solicitud de uso
del medicamento, misma que estd sujeta a evaluaciéon técnica para su aprobacién y por
tanto en caso de ser aprobado deberd esperar los plazos establecidos para su uso; asi
como también conoce los riesgos del fratamiento. En caso que el paciente se encuentre
imposibilitado, el familiar responsable dard el visto bueno y en ausencia de este, el médico
tratante procederd de oficio segun criterio médico para salvaguardar la vida y seguridad
del paciente.

Para todo frdmite de solicitud de medicamento NILO, el Médico prescriptor deberd
declarar que no existe CONFLICTO DE INTERES (Anexo 3. Numeral 6) que ponga en duda su
imparcialidad, la credibilidad de la informacién suministrada, y sin propiciar algun beneficio
personal o favorecimiento a terceros.




REGULACION FARMACOECONOMICA PARA LA AUTORIZACION DE
MEDICAMENTOS NILO.

El ISSS bajo el criterio de eficiencia en el gasto de la gestibn publica establece las siguientes
regulaciones para garantizar un acceso racional y equitativo a los medicamentos esenciales y
servicios bdsicos de salud para todos los derechohabientes, asi como aquellos grupos de
pacientes que requieren fratamientos y servicios de salud de alta complejidad, y por lo tfanfo
mantener la sostenibilidad del régimen de salud del ISSS:

32.

33.

34.

35.

36.

Para tener derecho a un medicamento NILO, el paciente debe haber cotizado al menos
durante seis meses consecutivos.

En ningUn caso se autorizard un medicamento NILO cuyo costo/tratamiento/ano
sobrepase el monto mdximo autorizado para el pago de reintegros en el ISSS.

Para toda solicitud de un nuevo medicamento NILO con un costo fratfamiento ano mayor
a 3 veces el PIB per cdpita vigente, la Seccion Regulacion Técnica en Salud efectuard
Andlisis de Impacto Presupuestario para lo cual solicitard al o los suministrantes cotizacién
formal del medicamento con base al nimero potencial de usuarios, y determinard el
Precio Maximo Financiable-PRMF del medicamento solicitado (Precio unitario con IVA
incluido), en base a su costo-efectividad comparativa (Razén de costo-efectividad
incremental) y a los Precios de Referencia Internacionales establecidos por las Agencias
de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias reconocidas internacionalmente, asi como el
margen para la distribucidn de medicamentos en el pais.

Para todo nuevo medicamento NILO con un costo fratamiento ano mayor a 3 veces el PIB
per cdpita vigente, la Seccién Regulacidon Técnica en Salud gestionard ante Direccidn
General, sea presentada a la Direccidon Nacional de Medicamentos DNM, solicitud de
regulacion del precio méximo de referencia para su adquisicion a nivel nacional.

Los Administradores de los Centros de Atencidon (CAT), los Comités de Calidad vy la
Direccién Local, deberdn velar por la ejecucion racional, eficiente y equiliorada del gasto
en medicamentos, por lo que previo a la autorizacidén de un nuevo medicamento NILO,
deberdan verificar la disponibiidad en su asignacion presupuestaria, considerando el
presupuesto devengado a la fecha de la consulta y todas las gestiones en proceso
comprometidas con presupuesto.

Se podrdn gestionar nuevas solicitudes de medicamentos NILO ante la Seccidén Regulacion
Técnica en Salud, siempre y cuando con el gasto proyectado el nivel de ejecucion
presupuestaria no llegue a superar el LIMITE DE EQUILIBRIO PRESUPUESTARIO ANUAL,
proporcién que el ISSS ha fijado por centro de atencidén para el gasto compuesto de
medicamentos de uso hospitalario o infrainstitucional (20-40%) y uso ambulatorio (60-80 %),
segln su capacidad resolutiva (Nivel de complejidad y especializacién en la atencién
sanitaria y prescripcién farmacoldgical).




El nivel de ejecucidn presupuestaria global para el gasto en medicamentos, se calculard ala
fecha de la consulta por Centro de Atencién en base a la siguiente férmula:

Monto devengado del presupuesto para medicamentos (USD $) X 100
Presupuesto global de salud asignado para el CAT en el periodo en ejecucién (USD $)

NOTA: En caso que en el periodo en ejecucién se tengan presupuestados insumos o servicios
de salud dentro del presupuesto para gestidn de servicios administrativos, se deberd
considerar en el cdiculo.

Cuadro 1. TECHO PRESUPUESTARIO ANUAL DEL CENTRO DE ATENCION PARA EL GASTO
COMPUESTO EN MEDICAMENTOS

Limite de Equilibrio Presupuestario Anual

Capacidad resolutiva % presupuestario A
y composicion de la prestacion para Medicamentos | Medicamentos Techo
farmacéutica de uso hospitalario o de uso presupuestario
intrainstitucional ambulatorio
Nivel 3: Muy dalta
H. Oncologia 18% 27 %
Consultorio Especialidades y U.M. 9 36 % HASTA 45%
Santa Ana ° °
Nivel 2: Alta
HMQ, Hosp. General 8% 12%
UM San Miguel 8% 12% HASTA 20%
Hosp. Policlinico Arce 5% 15%

Nivel 1: Intermedio

Atencion  Hospitalaria:  Hospital
Materno Infanfil  1° de Mayo,
Hospital Regional de San Miguel,
Hospital Regional de Santa Anag,
Hospital Regional de Sonsonate,
Hospital Policlinico Zacamil, Hospital
Roma, Hospital Amatepec, Hospital HASTA 12%
Policlinico Planes de Renderos.
Atencién Ambulatoria: Unidad de
Medicina Fisica y Rehabilitacion y
Unidades Médicas que cuentan 2.4% 9.6%
con especialidades y
subespecialidades médicas.

Fuente: Adaptacion de regulaciones econdmicas de organismos internacionales para el gasto de medicamentos
e historial de Presupuesto aprobado y devengado de salud y para el rubro (54108) productos farmacéuticos y
medicinales en el periodo 2012-2015, Depto. Presupuesto ISSS.

4.8 % 7.2%




PROCEDIMIENTO DE EVALUACION Y AUTORIZACION DE SOLICITUDES DE
MEDICAMENTOS NILO.

. Normas del procedimiento.

. La documentacién requerida para la evaluacién de medicamentos NILO comprende:

a. Expediente clinico,

b. Solicitud de uso,

c. Recetas.

d. Consentimiento informado/Declaracién de no Conflicto de interés.

. Toda solicitud y receta de medicamentos NILO debe ser llenada en forma completa.

Debiendo incluir firma del Médico prescriptor, Jefe de Servicio Clinico y del Director del Centro
de Atencién.

Se deberd anexar a la solicitud la evidencia cientifica que respalde la eficacia y seguridad del
medicamento, para los casos que el medicamento es solicitado por primera vez a nivel
institucional, segun numerales 11y 12 de esta normativa.

El frdmite de la solicitud de medicamento debe ser enviado por el Jefe de servicio que generd
la solicitud a la Seccidon Regulacion Técnica en Salud, siempre y cuando se haya cumplido
con todos los requerimientos de esta normativa.

La Seccidon Regulacion Técnica evaluard la documentacidn de toda solicitud de
medicamentos NILO y emitird un dictamen de aprobacion o denegatoria de dicha solicitud.

. Si el caso de solicitud de medicamentos NILO es aprobado por la Seccién Regulacién Técnica

la resolucion se enviard:

Resolucién original al médico prescriptor.
Copia de resolucion a Director local.

Copia de Resolucién a Farmacia.

Copia de Resolucion a DPLAN.

Copia archivo Regulacion Técnica en Salud.

®©000aQ

Las recetas autorizadas serdn remitidas a farmacia para iniciar la gestion de compra. El
Técnico de Farmacia debe verificar al dorso de la receta médica que esta se encuentre
firmada por el Director Local, Jefe de Servicio y Seccion Regulacion Tecnica en Salud.

En los casos agudos (Emergencias) la solicitud se analizard y emitird el dictamen el mismo dia
en gue se reciba la solicitud y para los casos créonicos se resolverdn en un periodo no mayor a
7 dias hdbiles.




B. Algoritmos de gestion del procedimiento.

PROCESO DE SELECCION DE MEDICAMENTOS NUEVOS
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OBSERVANCIA.

La vigilancia del cumplimiento de Normas y Procedimientos de Evaluacion vy
Autorizaciéon de Medicamentos No Incluidos en el Listado Oficial (NILO), corresponde
a Comité de Cadalidad, Comité de farmacoterapia, Jefaturas de Servicios
Clinicos de la Especialidad, Direcciéon del Centro de Atencidon Hospitalario,
Consultorio de Especialidades y Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion y
Subdireccion de Salud a través de la Seccidon de Regulacion Técnica en Salud,
en el dmbito de sus competencias.

INFRACCIONES Y SANCIONES.

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

DISPOSICIONES GENERALES.

Las disposiciones no contempladas en la presente normativa, serdn consideradas
por la Subdireccidon de Salud a través de la seccidon de Regulacion Técnica en
Salud.

VIGENCIA.

El manual es autorizado y entfrard en vigencia a partir del mes de octubre del
2015. Las normas y procedimientos definidos en este documento sustituyen a
todos los procedimientos que han sido elaborados con antelaciéon y contradigan
lo dispuesto en este documento.
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ANEXOS




Anexo 1.

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

FORMULARIO PARA SOLICITAR INFORME SOBRE NUEVO MEDICAMENTO

Este es un documento oficial del 1SSS con informacidn confidencial, NO SE TRAMITARAN
SOLICITUDES ILEGIBLES O INCOMPLETAS.

El INFORME DE NUEVO MEDICAMENTO es un mecanismo que el ISSS ha establecido para la
gestion de avances terapéuticos, elaborado por la Seccién Regulacidon Técnica en Salud, a
solicitud de las especialidades o sub-especialidades médicas correspondientes, en el que se
recopila la informacién disponible y actualizada sobre: Caracteristicas farmacoldgicas,
eficacia, toxicidad, conveniencia, valor terapéutico y lugar en la farmacoterapia en
comparacion con las alternativas ya disponibles en la institucion, costo-efectividad e impacto
presupuestario del fdrmaco.

Fecha:

1. Identificacidn del solicitante:

Nombre del prescriptor: Firma y Sello:
Especialidad: Teléfono para contactar al prescriptor:
Centro de atencion: Servicio: e-mail;

2. Medicamento solicitado: Nombre genérico, concentracion y forma farmacéutica:
Dosis:

Nombre comercial: Fabricante: Costo unitario:

Disponible en el pais: No. Registro Sanitario:

3. Indicacién y condicion clinica que justifica la solicitud del medicamento (Enfermedad
huérfana o rara, vacio terapéutico, inefectividad o intolerancia a los medicamentos de
eleccion):

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

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

FDA: EMA: Ofras:
6. Uso crénico:
7. Numero potencial de pacientes candidatos actuales: y proyeccioén de N° de

pacientes nuevos cada ano:




8. Evidencia Cientifica encontrada:

Nivel de Descripcion No. de
Evidencia estudios
1A Meta-Andlisis de Estudios clinicos controlados randomizados.
IB Al menos un Estudio clinico controlado randomizado.
A Al menos un Estudio clinico controlado no randomizado.
IIB Al menos un estudio de ofro tipo quasi experimental

1l Estudios descriptivos no experimentales como estudios comparativos y
caso-conftrol.

v Reportes de comités de expertos, opiniones o experiencia clinica de
autoridades respetadas.

9. Justificacion cientifica de la solicitud: Conclusion de la revisidon critica efectuada de la
literatura cientifica. Especificar las referencias bibliogréficas y adjuntar copia de la
bibliografia. Puede usar hojas adicionales para completar la informaciéon3

10. Declaracién jurada sobre Inexistencia de Conflicto de Interés y compromiso para
documentar la evolucién clinica del caso. Yo ,
No. Junta Vigilancia de la Profesion Médica (JVPM): No. de Empleado:

DECLARO que la propuesta para uso en el ISSS y posterior prescripcidon del medicamento
solicitado, la readlizo sin conflicto de intereses que ponga en duda mi imparcialidad o la
credibilidad de la informacién suministrada y sin propiciar algin beneficio personal o
favorecimiento a terceros.

Firma:

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

Ve B® Jefe del Servicio (Firma vy Sello):

Ve B° Comité Local (Firma y Sello):

Ve B° Direccién Local (Firma y Sello):

3 El medicamento solicitado debe ser demostradamente seguro, eficaz y costo-efectivo a través de al menos dos investigaciones de
alta calidad: Reportes de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias, Revisiones Sistemdticas, o metaandlisis en los que se reporten los
resultados de no menos 3 ensayos clinicos controlados (ECC) aleatorizados, doble ciego, disehados y conducidos en apego a los
principios éticos de la investigacion biomédica y normas de buena prdctica clinica.




Anexo 2.

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

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

El Departamento de Farmacoterapia tiene como objetivo fundamental mejorar la calidad
de atencidén que se brinda al paciente a través del Uso Racional de los medicamentos,
promoviendo el uso de fdrmacos con eficacia aprobada en la patologia que se estd
tratando, con adecuada relacién riesgo-beneficio y costo/efectivos.

Como parte de las estrategias para promover el uso racional, estd el disponer de
herramientas que faciliten y orienten al profesional en la toma de decisiones en los
distintos niveles de atencién, para redlizar una prescripcién razonada y a la vez garantizar
el uso eficiente de los recursos. Por lo anterior es indispensable contar con Protocolos de
Uso de Medicamentos, que son necesarios principalmente en aquellos fdrmacos de uso
critico donde la utilizacién inadecuada conduciria a efectos nocivos graves, Antibidticos
de Ultima generacién que constituyen un arma de segunda o tercera linea en infecciones
complicadas y cuyo uso indiscriminado incrementa la tasa de resistencia de los agentes
antibacterianos -por o que su uso racional debe ser documentado con antibiograma y
Concentracion Inhibitoria Minima (CIM)-, productos de alto costo, etc.

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

Objetivo:

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

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

2. Infroduccién

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




4. Evidencia Cientifica: Documentar la evidencia cientifica que respalda el uso del
fdrmaco para la condicidn especifica (Indicaciones de uso aprobadas por Organismos
Reguladores Internacionales, ej.: FDA, EMEA, OMS, literatura de referencia, guias
internacionales con sdélido respaldo cientifico e independientes, etc.)

5. Criterios de uso institucional (Indicacién de Uso o Diagndstico)
6. Criterios de seleccién.

7. Criterios de exclusiéon

8. Esquema terapéutico:

Dosis: Inicial, de mantenimiento, dosis mdxima.

Intervalo de dosificacién

Duracién del tratamiento

Via de administracion

Describir cualquier tipo de terapias o esquemas profildcticos en caso de ser necesario
(Antihistaminicos, antieméticos, esteroides, etc.)

9. Ficha Farmacoldgica:

Mecanismo de accidn, farmacocinética y farmacodinamia del medicamento
Efectos secundarios, Alertas de Seguridad

Interacciones medicamentosas

Medidas especiales de precaucion: embarazo, lactancia, poblacién pedidirica vy
geriatria.

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

Condiciones de almacenamiento

10. Criterios de suspensidon del tfratamiento

11. Sistema de seguimiento y control de los pacientes.

12. Mecanismo de control del medicamento

13. Vigencia del protocolo.

14. Firma de responsables (Jefatura del Servicio, Jefe de Departamento, Director médico).

15. Bibliografia




Anexo 3.

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

FORMULARIO PARA SOLICITUD DE UN MEDICAMENTO NILO PARA TRATAMIENTO EN EL ISSS.

Este es un documento oficial del 1SSS con informacidén confidencial, NO SE TRAMITARAN
SOLICITUDES ILEGIBLES O INCOMPLETAS.

Fecha:

1. Identificacion: Centro de Atencion: Servicio:
Nombre Paciente: N° Afiliacion/DUl:
Sexo:_ Edad:___ Anos Peso: Kg.

Médico prescriptor: Firma:
Especialidad: Teléfono de contacto:

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

Nombre comercial:

Fabricante: Dosis: Duracion de fratamiento:

3. Diagndsticos y situacién clinica actual que justifica la presente solicitud del medicamento
NILO:

3.1. Tratamiento (s) farmacoldgico (s) previos en los Ultimos 6 meses. (Especificar dosis y
duracién):

Farmacos previaomente utilizados en la Periodo de administracion
misma patologia (Dosis y duracion):

INICIO FINAL

3.2. En caso de que el (la) paciente ya inicié6 el uso del medicamento NILO solicitado,
especificar:

Fecha de inicio: Cenftro de Atencion inicioé: N° Resolucion:

4. Andlisis caso clinico con descripcidon cronolégica detallada de la evaluacion clinica
tratamientos previos y respuestas obtenidas hallazgos en pruebas de laboratorio y gabinete
(puede usar hojas adicionales).




5. Justificacion cientifica de la solicitud: Anotar referencias bibliogrdficas (Meta andlisis que
confirman evidencia). Adjuntar copia de la bibliografia. Puede usar hojas adicionales para
completar la informacién.

6. Declaraciéon jurada sobre Inexistencia de Conflicto de Interés y compromiso para
documentar la evolucion clinica del caso. Yo ,
No. Junta Vigilancia de la Profesion Médica (JVPM), No. de Empleado DECLARO
que la propuesta para uso y posterior prescripcidon del medicamento NILO, la realizo sin conflicto
de interés que ponga en duda miimparcialidad o la credibilidad de la informacidén suministrada
y sin propiciar algun beneficio personal o favorecimiento a terceros. También, DECLARO que me
comprometo a documentar objetivamente e informar la evolucion clinica y el resultado
producto de la intervencidon a este paciente, asi como todo aquello que me sea solicitado por
motivo de este medicamento NILO.

Asimismo DECLARO (marque con una X) que (SI) (NO) he atendido en Consulta privada al (a)
paciente
N° Afiliacion/DUl: Firma:

7. Conferencia Clinica del Servicio que avalé la solicitud actual del medicamento. Informe de

sesion cuando se valord el caso (adjuntar copia del acta): No. actay fecha:

8. Aprobacion Jefe de Servicio (Firma vy sello):

9. Aprobacion del Comité Local (Firma y sello coordinador):

COMPLETAR LA SIGUIENTE INFORMACION, PREVIA CONSULTA CON LA SECCION PROGRAMACION, SEGUIMIENTO Y
EVALUACION DEL PRESUPUESTO. LA SOLICITUDES DE PEDIDOS NO PLANIFICADAS DEBERAN CONTAR CON LA
AUTORIZACION DE SUBDIRECCION DE SALUD PREVIO A SU GESTION, SEGUN NORMATIVA DE SEGUIMIENTO
PRESUPUESTARIO EN SAFISSS. UNA VEZ COMPLETADA SE DEBE ENVIAR EL FORMULARIO A LA SECCION DE REGULACION

TECNICA EN SALUD.

VER,IFICACI(’)N PRESUPUESTARIA DE SOLICITUD DE UN MEDICAMENTO NILO PARA TRATAMIENTO
CRONICO EN EL ISSS.

Fecha / / Servicio: Nombre del paciente:
N° Afiliacion/DUl:

Nombre del médico prescriptor:

Medicamento solicitado: Nombre comercial:

Costo unitario ($): USD. Costo mensual ($): usD.

Costo total (anual): USD. Disponibilidad presupuestaria: usD.
Cifrado presupuestario: Nivel de ejecucion presupuestaria a
la fecha (medicamentos): Presupuesto local para medicamentos devengado a la fecha X 100 = %

Presupuesto local global de salud devengado a la fecha

Ve B® Direccién Local (Firma y sello) Administracién local (Firma vy sello)

COMPETE AL COMITE LOCAL DE FARMACOTERAPIA/CALIDAD TRAMITAR LA GESTION Y ASEGURAR QUE LA UNIDAD
DISPONE DE CONTENIDO PRESUPUESTARIO PARA ADQUIRIR EL MEDICAMENTO, PRESENTARA EL FORMULARIO CON
TODA LA DOCUMENTACION RESPECTIVA ANTE LA SECCION REGULACION TECNICA EN SALUD PARA ANALISIS Y
RESOLUCION: TORRE ADMINISTRATIVA ISSS 9° NIVEL.




Anexo 4.

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

GESTION ANUAL DE MEDICAMENTOS NILO POR STOCK

Fecha:

Aio de gestion:

En cumplimiento de la Norma 25, Medicamentos NILO que establece que “En caso que la
especialidad solicitante defina la necesidad que el medicamento NILO solicitado debe
estar disponible de forma inmediata para atender casos agudos de pacientes con
patologias que amenazan la vida y que la condicién critica del paciente no permite la
espera de una gestion de compra, deberd solicitar a la Seccidén Regulacién Técnica en
Salud, un stock anual del mismo, mediante el FORMULARIO DE GESTION DE
MEDICAMENTOS NILO POR STOCK. A pesar de ello, no podrdn usarse medicamentos del
stock sin la debida autorizacion de la seccidon de Regulacion Técnica en Salud o de quien
haga sus veces.” y con el objetivo de readlizar una adecuada planificacién anual
conforme a las regulaciones aprobadas institucionalmente, se acuerda la siguiente
gestion anual de medicamento NILO por stock:

Servicio Clinico o Especialidad(es) Autorizada(s):

Centro(s) de Atencién Autorizado(s):

Medicamento:

Caédigo y Descripcion Completa (Concentracion, Forma Farmacéutica y Presentacion):

Criterio de Uso Aprobado Institucionalmente (Segun protocolo):




Nivel de Prescripcion:

Esquema de Dosificaciéon Aprobado:

Duracién del Tratamiento:

NUmero de Pacientes por Ano:

Costo Unitario del Medicamento: S
Costo por Ciclo de Tratamiento: $

Costo Anual: $

FIRMA Y SELLO de Jefe de Servicio y Médicos Especialistas Responsables:

VoBo Comité Local de Farmacoterapia (Firmay Sello):

VoBo Director (Firma y Sello):

USO EXCLUSIVO DE LA SECCION REGULACION TECNICA EN SALUD

Analizado en reuniéon con Médicos Especialistas, en fecha: / / /.

Acta No. RESOLUCION: APROBADO [ NO APROBADO [

Rechazado por la siguiente Razén:

OBSERVACIONES:

FIRMAS:




Anexo 5.

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

CONSENTIMIENTO INFORMADO SOBRE USO DE MEDICAMENTO NILO

Yo:

voluntariamente y con pleno uso de mis facultades, por medio de la presente declaro que

me han informado, explicado y he entendido las condiciones de mi (la) salud (de mi
representado) y que el tratamiento médico que se me ofrece se aplicaria en beneficio
propio, pero podria conllevar a riesgos potenciales comunes inherentes a este tipo de
tratamiento, ademds de ofras complicaciones o reacciones adversas que pueden
presentarse durante y después de la administracion del mismo y aun, es probable que existan
riesgos importantes que se desconozcan a la fecha actual. Asi mismo estoy consciente que
esta solicitud deberd ser revisada y analizada por Regulacién Técnica en Salud, quien emitird

la aprobacién final de uso del medicamento NILO.

Firma o huellas digitales del paciente

Nombre, Firma y Sello del Médico prescriptor.

Lugar ., a las horas del

dia del mes de del ano




Anexo 6.

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

FORMULARIO DE REQUISITOS POR CUMPLIR AL SOLICITAR MEDICAMENTOS NILO
SEGUN NORMATIVA INSTITUCIONAL.

FECHA:
NOMBRE DEL PACIENTE: No. DE AFILIACION/DUI:
CENTRO DE ATENCION SERVICIO:
No. REQUISITO CUMPLE

N NO

1 Solicitud para Uso de Medicamentos NILO (si la prescripcion médica es de primera vez).

2 Solicitud Para Uso de Medicamentos NILO con Visto Bueno del Jefe de Servicio.

3 Solicitud Para Uso de Medicamentos NILO con Visto Bueno del Director del Centro de
Atencién.

4 Expediente Clinico de Paciente.

5 Resumen de Evolucién Clinica del paciente

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

Evidencia objetiva vy literatura cientifica, que respalde la justificacién de uso del

7 medicamento. (Para los casos que el medicamento es solicitado por primera vez a nivel
institucional)
8 Protocolo de uso del medicamento para la patologia en particular, elaborado y aprobado

por la especialidad o subespecialidad médica interesada

9 Resumen de Evolucion Clinica del Paciente (Casos crénicos subsecuentes)

10 CONSENTIMIENTO INFORMADO del paciente o familiar responsable

11 Declaracién de NO CONFLICTO DE INTERES (Médico prescriptor)

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

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




SECCION REGULACION TECNICA EN SALUD.
DEPARTAMENTO DE PLANIFICACION ESTRATEGICA EN SALUD.
DIVISION POLITICAS Y ESTRATEGIAS DE SALUD.
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