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DATOS GENERALES, ISSS

Cobertura total ISSS:
1,512,559

Centros de Atencion83

Consultorio de Esp. 1

Hospitales: 11
Unidades Meédicas: 34
Clinicas Comunales37
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Anexo 3
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INSTITUTO SALVADORENO DEI SEGURO SOCIAL /
SECRETARIA GENERAL

San Salvador. 25 de noviembre de 1993

Sefior Jefe de la ‘ |
UNIDAD DE PLANIFICACION L02541

Presente

Para su conocimiento y efectos consiguientes comunico a usted
que el honorable Consejo Directivo de este Instituto., en sesidn
celebrada el 22 de noviembre 1883. se tomé el acuerdo H93-11-1069,

contenido en acta 2332. que dice:

ACUERDO _ #93-11-1068. - Los sefiores miembros del Consejo
Directivo. después de discutir el informe de la Comision de
Recursos Humancs y Juridica, por unanimidad ACORDARON: APRDEAR

A CREACION DEL DEPARTAMENTO DE FARMACOTERAPIA DEL STITUTO
SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL. DE CONFORMIDAD A LA ESTRUCTURA
ORGANIZATIVA PRESENTADA POR EL DEPARTAMENTO  DE DESARROLLO
INSTITUCIONAL DE LA UNIDAD DE PLANIFICACION DEL 15SSS. DE
CONFORMIDAD AL INFORME PRESENTADO DE NOVIEMBRE DE MIL NOVECIENTOS
NOVENTA Y TRES QUE APARECE COMO ANEX0 NUMERO CINCO DE LA PRESENTE
ACTA. QUEDANDO PENDIENTE DE ESTABLECER A PARTIR DE QUE FECHA, HASTA
OBTENER EL INFORME SOBRE EL_PROCESO DE SELECCION DE PERSONAL QUE
FORMARA PARTE DEL MISMO: APRGEAR HASTA LA CANTIDAD DE CIENTO
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ESTRUCTURA O ORGANIZACION DEL DEPARTAMENTD
DE FARNACOTERAPIA
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2. SECCION PROGRAMACION CONTROL Y FARMACOVIGILANCIA.

2.1 VISITAS A FARMACIAS DE LOS CENTROS

DE ATENCION DEL ISSSecccccccces- SEseEREEEE B e ST e 34
2.2 ESTUDIOS DE UTILIZACION DE MEDICAMENTOS .ccccceaccccccncsacnsns - 36
2.3 FARMACOVIGILANCIA DEL PROGRAMA DE REPORTE DE FALLA TERAPEUTICA

DE LOS MEDICAMENTOS .cccccmeceannes SSlseEessasEsEs A e e 38
2.4 FARMACOVIGILANCIA DEL PROGRAMA DE REPORTE DE

SOSPECHA DE REACCION ADVERSA DE LOS MEDICAMENTOS ..ccec--- R, 40
2.5 DESARROLLO E IMPLEMENTACION DE PROGRAMAS

DE EDUCACION AL PACIENTE ...cc..--. T — teecemeeneanen .- 41
2.6 SOLICITUD DE RATOS DE CONSUIMY DE MEDICAMENTOS @ . cccceccee-- ceen 43

.7 ACTUALIZACION DE EXISTENCIAS DE
MEDICAMENTOS A EXCLUIR DEL
LISTADO OFICIAL DE MEDICAMENTOS ..cccececeen- AR T e A e e e e e ” 44
3. COMITE CENTRAL DE FARMACOTERAPIA.
3.1 REUNIONES PERTODICAS DEIL COMITE CENTRAL DE FARMACOTERAPTIA EN

EL DEPARTAMENTO DE FARMACOTERAPIA ...ccccaccsccaensesn cecemmeemann. 46
3.2 LINEAMIENTOS PARA EL USO ADECUADO '

DE LOS MEDICAMENTOS ( NORMAS DE

UTILIZACION Y PROTOCOLOS J.vcv--- e S T s ST e e e e svs BT
3.3 AUTORIZACION DE LA PRESCRIPCION DE

MEDICAMENTOS NO INCLUIDOS EN EL

48

LISTADO OFICIAL, EN CASOS CRONICOS ..cccvve--- cecsccccsanes cccscas

ACTUALIZACTON = DEL LISTADO OFICTAL DE MEDICAMENTOS
QUE INCLUYE : INCORPORACION, sl
MODIFICACION O ELIMINACION ......-- ceessssccsmcncmaae
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Dra. Adela Bolafnos

Dra. Sonia Cristina Avelar de Ovando

Dr. Marco Obdulio Barrientos Bolafos









FARMACOVIGILANCIA ISSS

1. Programa de Reporte de Sospecha de
Reaccion adversa a medicamentos.

2. Programa ddReporte de Sospecha #alla
terapéutica



SITUACION DE FARMACOVIGILANCIA EN EL ISS

C Implementaciordel sistema de notificacion espontandarfeta
amarillg para sospechas de reacciones Adversas a medicamentos,
Sospechas de Fallas terapéuticas (Ficha Blanca) y defectos de calid

1995.

C Existenciale marco normativo en lastitucion para actividades de

FV, Manual de Normas y procedimientos.

C Implementaciorde actividades de promocion y fortalecimiento de la

FV, creacionle Comités Locales de Farmacoterapia 2066
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SITUACION DE FARMACOVIGILANCIA EN EL ISS

Basede datos para el registro de lastificaciones [Epiinfo, Excel)
Analisis e investigacion deratificacion (Graves, Desconocidas,
Frecuentes)

Establecimientale la causalidad.(Aplicacion de Escala de Causalidad:
Naranjo Modificadakarchy Lasagna

Sistema deetroalimentacion: Respuesta a Notificador.

Alertas de seguridad

Revisiones daformacion de seguridad emitidas por agencias
reguladoras

Andlisis de calidad*



Antecedentes de FV en El ISSS

199046t N2e@SOu2 LAE202 RS { A
Sospechas de Reacciones Adversas a
aSRAOI YSY(2a Sy Sf 1 a

19926 wSF OOA2YyYSa ! ROSNAEIF & |
[ SLIIASYONBE RS MdMpPHZI | a



Antecedentes de FV en EIl ISSS

1995 Instituto Salvadoreno Seguro Social, inicio funciones
Depto. de Farmacoterapia, Seccion Programacion Contro
Farmacovigilancia (Implementacion de ficha amatrilla)

1996 Reportes de Casos (ISSS): notificaciones voluntarias (fic|
amarilla)

HVerapamilo/Casoverap Clordiazepoxidp

1997 LevotiroxinaSodica 0.1mg. tableta, asociado a Colorante
Presentacion sin colorante no hay reaccion.



1998

1999
2007

2008
2012
2013

Antecedentes de FV en El ISSS

LevotiroxinaSodica 0.1 mg. tableta, asociado

sospechas de-T.
Notificaciones de sospechas Bilipivacaina

Notificaciones de Sospechas de FT y RANbatode

Mometasona
Notificaciones de sospechas de FT de Vancomicina
NotificacionesSospechas de FT ddonacepar? mg. Tah

Acido Acetil Salicilico 80100 mgtab.
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Notificaciones de Sospechas 8AM frecuentes:

Antihipertensivos:Enalapri| Atenolol, Nifedipina

Antibioticos: AmoxicilinaCiprofloxacina Ceftriaxong
Clindamicinalmipenen+ Cilastating Vancomicina

Oftalmoldgicos:
Hipolipemiantes Atorvastating,
AnticonvulsivantesCarbamacepinaGabapentina

Uso en PsiquiatriaClonazepanFlufenazina Haloperidol,
Sulpiride ClorpromazinaSertralina

Bromocriptina
Inmunosupresores

Oncologicos: $luoruracilg Oxaliplatino, Paclitaxe]
Carboplating Docetaxe] Gemcitabina



Notificaciones de Sospechas de RAM
eneroc junio 2016

fuente: base datos RAM



NUmero de Farmacos reportados por grupo y sub grupo terapéut
segun Listado Oficial de Medicamentos:

- Grupo Terapéutico | __Subgrupo terapéutico

MACROLIDOS AZITROMICINA
BETALACTAMICOS CEFADROXILO 500 mg CAPSULA 1
ANTIMICROBIANOS QUINOLONAS CIPROFLOXACINA 0.2 g. EV 1

TRIMETOPRIM SULFAMETOXAZOL 160/800

4 SULFONAMIDAS 1
tableta
ANTISEPTICOS, AGENTES
IRINARIOS Y GRS MEDICAMENTOS VARIOS TERAZOCINA 5 mg. TABLETA 1
n ANTITUBERCULOSOS  MEDICAMENTOS VARIOS RIFAMPICINA + ISONIACIDA 1
VACUNAS VACUNA INFLUENZA HEMISFERIO SUR 1
BIOLOGICOS
n VACUNAS VACUNA PURIFICADA DE CELULAS VERO 1
n BIOTECNOLOGICO. BIOTECNOLOGICO ETANERCEPT 25 MG. JERINGA PRELLENAI 1

MEDICAMENTOS DE USO INHIBIDORES DE ENZIMA CONVERTIDC
CARDIOVASCULAR ANGIOTENSINA

[ERN

ENALAPRIL MALEATO 20 mg. TABLETA 3

SALES DE CALCIO, BIFOSFONATOS Y C
“I| EDICAMENTOS DE USO DROGAS QUE AFECTAN EL METABOLIS ALENDRONATO SODICO 70 mg. TABLETA 1

ENDOCRINOLOGIA OSEO

B

INHIBIDORES DE LA METIL CoA REDUC ATORVASTATINA 10 mg. TABLETA 1

13 ANTIMETABOLITOS GEMCITABINA 1 gr. Frasco vial 2
MEDICAMENTOS DE USO .

1 ONCOLOGIA INMUNOMODULADORES MICOFENOLATO DE MOFETILO 250 mg. CA 4

1 INMUNOMODULADORES TACROLIMUS 1 mg. CAPSULA 5



Numero de Farmacos reportados por grupo y sub grupo terapéutico segun Listado Ofici
Medicamentos: continuacion

Grupo Terapéutico Subgrupo terapéutico

15 MEDICAMENTOS DE USO INMUNOMODULADORES TACROLIMUS 1 mg. CAPSULA 5

ONCOLOGIA
VEDICAMENTOS DE Uso ANTICONVULSIVANTE CARBAMAZEPINA 200 mg. TABLETA 3
PSIQUIATRIA, NEUROLOG MODULADORES DEL AFECTO CARBONATO DE LITIO 300 mg TABLET

NEUROCIRUGIA BENZODIAZEPINAS Y ANSIOLITICOS CLONACEPAM 2 mg TABLETA 1
MEDICAMENTOS DE USO

PSIQUIATRIA, NEUROLOG

19 | e BENZODIAZEPINAS Y ANSIOLITICOS DIAZEPAN 10 mg TABLETA 1
VARIOS DONEPEZILO 5 mg. TABLETA 1
ANTICONVULSIVANTE FENITOINA SODICA 100 mg. CAPSULA 1

INHIBIDORES SELECTIVOS DE LA RECAPTA( :
TN FLUOXETINA 20 mg. CAPSULA 4
ANTIPSICOTICOS HALOPERIDOL 5 mg. TABLETA 2
MEDICAMENTOS DE Uso ANTICONVULSIVANTE LAMOTRIGINA 100 mg. TABLETA 2
PSIQUIATRIA, NEUROLOG ANTIPSICOTICOS RISPERIDONA 2 mg. TABLETA 3
NEUROCIRUGIA INHIBIDORES SELECTIVOS DE LA RECAPTA!
SEROTONINA SERTRALINA 50 mg. TABLETA 11
ANTICONVULSIVANTE VALPROATO SODICO 500 MG TABLET/ 3
INHIBIDORES SELECTIVOS DE LA RECAPTA( )
SEROTONINA VENLAFAXINA 75 mg. CAPSULA 2
MEDICAMENTOS DE USO
GASTROINTESTINAL BLOQUEADORES DE RECEPTOR H2 RANITIDINA 50 mg. AMPOLLA 1
, MEDICAMENTOS VARIOS ACIDO POLIACRILICO 0.2% GEL OFTA 1
OFTALMOLOGICOS . .
MEDICAMENTOS VARIOS NAFAZOLINA 0.1% SOLUCION OFTALM 1
o 63



NUmerototal de Reportes de Sospechas de Reacciones
Adversas notificadas por Centros de Atencidn

Centro de Atencion

- HOSPITAL POLICLINICO ARCE CE PSIQUIATRIA 28

CONSULTORIO DE ESPECIALIDADES OFTALMOLOGIA 11
HOSPITAL MEDICO QUIRURGICO TRASPLANTE RENAL 9
HOSPITAL AMATEPEC ND 3
CC SAN ESTEBAN CONSULTA EXTERNA 2
m HOSPITAL DE ONCOLOGIA ONCOLOGIA CLINICA 2
UM SAN JACINTO ND 2
m HOSPITAL POLICLINICO ROMA UROLOGIA 1
m CC SAN JOSE MEDICINA GENERAL 1
CC SANTA MONICA CONSULTA EXTERNA 1
HOSPITAL POLICLINICO PLANES DE RENI ND 1
CC SANTA BARBARA CONSULTA EXTERNA 1
CC SAN MARCOS ND 1
] 63



Clasificacidon Reaccionéglversas de acuerdo a
severidad
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Informe de farmacovigilancia

Evaluacion de Sospechas de Reacciones Adversas (RAM)
asociadas al medicamento 5 - Fluoruracilo (5 FU)

Septiembre de 2016, Seccion Regulacion Técnica, 1555.

Se presenta andlisis de farmacovigilancia de notificacion espontanea remitida por el Servicio de
Oncologia Clinica de sospecha de reacciones Adversa asociada al medicamento 5 Fluoruracilo.

1. Motificacion de Reportes y Abordaje de Casos. Antecedentes

a) Notificaron del Servicio de Oncologia Clinica de caso de sospecha de reaccion Adversa
asociada al medicamento 5 Fluoruracilo lote 00790, con vencimiento Junio/2019.
2.
3. Revision de aspectos farmacolégicos y seguridad del medicamento. (USP)

Para la evaluacion en farmacovigilancia se deben considerar los siguientes aspectos

farmacoldgicos del producto:

¢ |ndicaciones de uso del farmaco

¢ Farmacocinética

* Alteraciones de pruebas de laboratorio

* Esquema de dosificacion en adulto vy dosis de mantenimiento. Tratamiento inicial y de
mantenimiento.

® |nteracciones, combinaciones




Quienes Notifican?

RAM:

Medicos
Farmaceéuticos
Enfermeras,
Personal de Salud
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