Seccion A Acuerdos y Leyes

REPUBLICA DE HONDURAS - TEGUCIGALPA, M. D. C., 2 DE NOVIEMBRE DEL 2023

RANGO A
PRESCRIBIR
cODIGO | cODIGO . NIVEL DE MENSUAL
ATC SAP DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO UNIDAD ATENCION Segtin
indicaciéon
Médica (S.1.M)
de Administracion: Rectal.
Uso exclusivo radiologia
V08BAO2 | VO8BAOO1 | BARIO (sulfato) a un porcentaje no menor del 85% P/P, FCO 2-3 S.I.M
polvo para suspension oral. Frasco 300g a 340g Via de
Administracion: Oral.
Uso exclusivo radiologia
Vv08C MEDIOS DE CONTRASTE DE RESONANCIA
MAGNETICA
V08CA MEDIOS DE CONTRASTE PARAMAGNETICOS
VO8CA09 | VO8CA002 | GADOBUTROL 1.0 mmol/ml solucién inyectable frasco. FCO 2-3 S.I.M
Via de Administracion: Intravenosa.
Uso exclusivo radiologia

TERCERO: Aprobar la Normativa para Prescripcion,
Despacho y Administracion de Medicamentos del Listado
Oficial de Medicamentos “LOM?”, la cual debera leerse de la

siguiente manera:

“INSTITUTO HONDURENO DE

SEGURIDAD SOCIAL

NORMATIVA PARA PRESCRIPCION, DESPACHO
Y ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS
DEL LISTADO OFICIAL DE MEDICAMENTOS

“LOM” 2023

PROLOGO

El Instituto Hondurefio de Seguridad Social (IHSS), ha

trabajado arduamente para mejorar la gestion de suministro de

medicamentos a sus pacientes y garantizar su disponibilidad,

calidad y accesibilidad.

En base a los lineamientos de la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS), en donde define que los medicamentos
esenciales son aquellos que cubren las necesidades prioritarias
de la poblacion y que deben estar disponibles en todo momento

a precios asequibles.

Lautilizacion inadecuada y excesiva de medicamentos puede
causar efectos adversos y aumentar la morbimortalidad. Para
abordar este problema, se implement6 el concepto de Uso
Racional de Medicamentos, que se refiere a proporcionar la
medicacion adecuada a los pacientes en las dosis y tiempos

correspondientes y al menor costo posible.

La elaboracion de listados de medicamentos esenciales es

una herramienta importante para promover el uso racional
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de medicamentos, por lo tanto el IHSS procedid actualizar
su Listado Oficial de Medicamentos (LOM) y normativa
correspondiente, fundamentandose en criterios como las
prioridades en salud publica, la evidencia imparcial sobre
la eficacia, efectividad y seguridad, evaluacion de costos
estimados e impacto presupuestario y otros criterios no
menos importantes como la preferencia de mono farmacos,
seleccion de presentaciones mas convenientes por su
farmacocinética; todo esto con el propdsito de reducir al
maximo la multiplicidad innecesaria de presentaciones,
formas de dosificacion y principios activos terapéuticamente
equivalentes y por ultimo la disponibilidad de los productos

en el mercado nacional.

Este documento se convierte en un instrumento técnico

para la toma de decisiones en materia de prescripcion y

dispensacion de medicamentos que deben estar disponibles

en los establecimientos del IHSS; de acuerdo con el nivel

de atencion y a la oferta de servicios. La normativa descrita

es de acatamiento obligatorio para todos los empleados que

conforman el equipo de salud del Instituto, la misma refleja

pautas administrativas y técnicas, asi como directrices,

lineamientos, acciones y estrategias de caracter general y

particular idoneas para racionalizar la utilizacion de los

medicamentos en los servicios de salud.
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AUTORIDADES DEL INSTITUTO HONDURENO
DE SEGURIDAD SOCIAL

Dr. Gaspar Rodriguez

Director Ejecutivo

Dra. Teresa Reyes

Directora Médica Nacional

Dra. Karla Urbina

Jefe de los Servicios de Farmacia

COMITE COORDINADOR REVISION DEL LOM

Dra. Fanny Carrasco -Técnico de la Unidad de Farmacoterapia

Direccion Médica Nacional IHSS

Dr. Héctor Bonilla Lagos — Salud Publica -Técnico Normativo

Direccion Médica Nacional IHSS
Dr. Manuel Rodriguez- Técnico Unidad de Farmacia
Direccion Médica Nacional IHSS
Dr. Carlos Santiago Pastelin - Reumat6logo

Hospital de Especialidades IHSS

Dr. Alexis Rivas — Médico Internista

Hospital de Especialidades IHSS

COLABORACION TECNICA EN LA REVISION NORMATIVA LOM

Comité Local de Farmacoterapia del Hospital de Especialidades.

Comité Local de Farmacoterapia la Clinica Periférica N° 3.

Dr. Javier Sabillon, Medicina Interna Hospital de Especialidades.
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En ese mismo sentido; se agradece a los distintos profesionales de las diferentes subespecialidades y especialidades médicas
que participaron en las diversas discusiones que permitieron la actualizacion del LOM; basédndose en evidencia cientifica, con
el objetivo de contribuir al proceso de seleccion de medicamentos y actualizacion de la lista oficial de medicamentos dentro

del IHSS, los cuales se listan a continuacion:

Comité de Expertos

LISTADO DE MEDICOS / PANEL DE EXPERTOS / REVISION DEL LOM 2023
N° | MEDICO PARTICIPANTE | ESPECIALIDAD UNIDAD MEDICA
1. Dr. Hugo Alonso Reumatologia Hospital Especialidades Tegucigalpa
2. Dra. kristen Alvarado Reumatologia Hospital Especialidades Tegucigalpa
3. Dra. Temis Enamorado Neurdloga Hospital Especialidades Tegucigalpa
4, Dra. Ana Urraco Medicina Interna Hospital Especialidades Tegucigalpa
S. Dr. Cesar Ponce Endocrindlogo Hospital Especialidades Tegucigalpa
6. Dra. Lesby Espinoza. Endocrindloga Pediatra Hospital Especialidades Tegucigalpa
7. Dr. Edgardo Pineda Oncologo Hospital Especialidades Tegucigalpa
8. Dra. Ritza Calero Oncologo Hospital Especialidades Tegucigalpa
9. Dr. Carlos Garcia. Hemato-Oncologo Hospital Especialidades Tegucigalpa
10. | Dra. Clarissa Aguilar Oncoéloga Pediatra Hospital Especialidades Tegucigalpa
11. | Dra. Karla Orellana Nefréloga Hospital Especialidades Tegucigalpa
12. | Dr. José Galindo Psiquiatra Hospital Especialidades Tegucigalpa
13. | Dr. Javier Molina Medicina Fisica y Rehabilitacion | Medicina Fisica y Rehabilitacion
14. | Dr. Roberto Padilla Neurologo Medicina Fisica y Rehabilitacion
15. | Dra. Marissela Irias Psiquiatra Clinica Periférica N° 1
16. | Dr. Carlos Borjas Dermatdlogo Clinica Periférica N° 1
17. | Dr. Victor Ramirez Dermatologo Clinica Periférica N° 1
18. | Dr. Alex Lainez Medicina Interna Hospital Regional del Norte
19. | Dra. Deycinena Hernandez | Medicina Interna Hospital Regional del Norte
20. | Dr. Maynor Arias Ramirez | Neurdlogo Hospital Regional del Norte
21. | Dra. Cinthia Aquino Oncéloga Hospital Regional del Norte
22. | Dra. Yorleni Ramirez Hemato-Oncéloga Hospital Regional del Norte
23. | Dra. Roxana Martinez Oncologa Pediatra Hospital Regional del Norte
24. | Dr. Oscar Bueso Hemato-Oncélogo Hospital Regional del Norte
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VIGILANCIA DE LA
NORMA

La vigilancia del cumplimiento de lo establecido en
el LISTADO OFICIAL DE MEDICAMENTOS y su
NORMATIVA dentro del THSS, corresponde al Comité
Central de Farmacoterapia o en su defecto Direccion Médica
Nacional, Gerentes Médicos Directores, Coordinadores
Médicos, Comités Locales de Farmacoterapia, Servicio de
Farmacia de las Unidades Médicas y Médicos empleados del

IHSS a nivel nacional.

VIGENCIA

La actualizacion del LISTADO OFICIAL DE
MEDICAMENTOS (LOM-IHSS) y SU NORMATIVA
aprobada a partir del 4 de Agosto del 2023, segun consta en
CERTIFICACION DE ACUERDO No. SOJD-IHSS-074-XII,

publicado en Diario Oficial La Gaceta.

Tegucigalpa, M.D.C., 4 de Agosto del 2023

NORMATIVA DE LA LISTA OFICIAL DE
MEDICAMENTOS
OBJETIVO GENERAL

Proporcionar una guia para los profesionales de la salud
y los pacientes sobre los medicamentos aprobados por las
autoridades competentes y que se consideran seguros y
eficaces para su uso en el tratamiento de diversas enfermedades

y trastornos de la salud que atiende el IHSS.

OBJETIVO
ESPECIFICO

Estandarizar los procedimientos relacionados con la

prestacion farmacéutica, con el fin de promover el uso

racional de medicamentos dentro del personal de salud a nivel
institucional, preservando y contribuyendo de esta forma a

mejorar la salud y bienestar del paciente afiliado.

LISTADO OFICIAL DE MEDICAMENTOS Y SU
NORMATIVA

El Listado Oficial de Medicamentos (LOM) y su normativa, es
un documento oficial cuyo uso e implementacion es de caracter
obligatorio para todo el personal de salud que labora en las
Unidades de Atencion a Nivel Nacional dentro del Instituto

Hondureno de Seguridad Social.

ORGANIZACION DEL
LISTADO OFICIAL DE
MEDICAMENTOS

El proceso de revision y actualizacion del Listado Oficial de
Medicamentos del Instituto Hondurefio de Seguridad Social
(IHSS), se realiz6 en base a los criterios de seleccion de
medicamentos de la Secretaria de Estado en el Despacho de
Salud, aprobado en Acuerdo Ministerial 300-2015 Diario La
Gaceta, 27 mayo 2015, edicién 33740. El cual se culminé con

la obtencion de un resultado final que consta de:

Total productos farmacéuticos 548
Total de principios activos 396
Total de productos farmacéuticos modificados 280
Total de productos farmacéuticos incluidos 46
Total productos farmacéuticos excluidos 56

Anexo 1: Listado de Medicamentos controlados (Psicotropicos
y Estupefacientes) por ARSA.

Anexo 2: Formulas y suplementos para alimentacion.

Anexo 3: Electrolitos y multivitaminicos.

Anexo 4: Medicamentos proporcionados por la Secretaria de

Salud (SESAL) de los programas nacionales.
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ESTRUCTURA DEL LISTADO OFICIAL DE
MEDICAMENTOS

Dentro de la presente Normativa se ha establecido la siguiente
estructura, para definir las especificaciones técnicas de cada

medicamento que conforman el Listado Oficial 2023:

RANGO POR
PRESCRIBIR
MENSUAL
Segun indicacion
Médica (S.1.M)

CODIGO | CODIGO | DESCRIPCION
ATC SAP DEL
MEDICAMENTO

UNIDAD DE NIVEL DE
PRESENTACION | ATENCION

Los medicamentos del LOM se clasifican segun el sistema
Anatomical, Therapeutic y Chemical (anatémico, terapéutico
y quimico) en inglés ATC, establecido por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS). Los medicamentos se describen
en la forma mas completa posible indicando su concentracion,
forma de presentacion farmacéutica y su cantidad por
unidad de presentacion (las unidades de presentacion se
indica con abreviaturas en una columna separada para fines

administrativos).

Cuando la dosis de un medicamento se expresa desde el punto
de vista de una sal o éster, esto se indica entre paréntesis.
Cuando se hace referencia a la fraccion activa (base), el
nombre de la sal o el éster entre paréntesis va precedido del
adverbio “como”. Ademas de describir los medicamentos, se
establece el nivel de atencion médica en el que se usara cada
uno, la cantidad a prescribir y la prioridad de uso del mismo. Se
utiliza las siglas “S.I.M” en la columna “Rango a Prescribir”
para indicar que el medicamento es segin indicacion médica
y que dicha cantidad varia en funcion de la severidad de la
enfermedad y la duracion de la farmacoterapia, todo ello de

acuerdo con lo establecido en las Guias Clinicas.

Esta clasificacion no obedece a estructuras jerarquicas ni
administrativas, por lo que la receta debe ser emitida por el

prescriptor/médico tratante autorizado por la institucion, segin

las especificaciones de la clave. Por tanto, los “vistos buenos”

o los “mandatos” no tienen validez segun la normativa.

Cddigo ATC o Sistema de clasificacion ATC de los

medicamentos del Listado Oficial

La clasificacion ATC es dada por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), con la finalidad de unificar criterios que
puedan ayudar a la comparacion internacional en tendencias
de consumo y estudios de utilizacion de medicamentos, entre
otros. En el sistema de clasificacion anatdémica, terapéutica
y quimica (ATC); los farmacos son clasificados en grupos
diferentes de acuerdo con los 6rganos o sistemas en los cuales
actlian, asi mismo, sus propiedades quimicas, farmacoldgicas

y propiedades terapéuticas.

Los farmacos son clasificados en grupos de 5 niveles:

e Nivel 1 se encuentra dividido en 14 grupos principales.

e Nivel 2 corresponde a un subgrupo farmacoldgico/
terapéutico.

e Nivel 3 y 4 corresponden a los subgrupos quimicos/
farmacoldgicos /terapéuticos.

e Nivel 5 corresponde a la sustancia quimica o principio
activo.

e Los niveles 2, 3 y 4 son a menudo usados para
identificar los subgrupos farmacolégicos, cuando
ello es considerado mas apropiado que el subgrupo

terapéutico o quimico.

Codigo SAP

Para la codificacion administrativa se tomo como base los
primeros 4 niveles del codigo ATC y a continuacion se asigna
un nimero correlativo proporcionado por el sistema conforme
al catalogo de medicamentos. La clasificacion completa de
metformina presentada a continuacion ilustra la estructura de

la codificacion ATC.

BN A
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Nivel 1: Grupo anatémico principal Metabolismo y sistema digestivo A
Nivel 2: Subgrupo terapéutico Farmacos usados en diabetes A10
Nivel 3: Grupo Farmacoldgico Farmacos que disminuyen la glucemia, A10B

excluyendo las insulinas

Nivel 4: Grupo quimico Biguanidas A10BA
Nivel 5: Sustancia quimica o principio Metformina A10BA02
activo

Descripcion o Nomenclatura de los Medicamentos de la manera més conveniente. Las diferentes vias de

Se prefiere el uso de nombres internacionales no propietarios administracion son: oral, sublingual, intrabucal, topica,

por sus siglas en inglés INN de la OMS llamados también DCI transdérmica, inhalacién, oftalmica, rectal, vaginal o

(Denominaciéon Comun Internacional), pero si no se asigna ) . .
parenteral (subcutdnea, intramuscular, intravenoso,
nombres INN/DCI se pueden usar los nombres de Estados
Unidos de Norteamérica USAN (United States Adopted Name)
o los britanicos BAN (British Approved Name). E1 IHSS utiliza

la DCI de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

Intraarticular, endotraqueal, epidural), etc.

Restricciones de uso:

Los medicamentos destinados a su uso en condiciones

Via de Administracion especificas ya sea con restricciones o exclusividad por

Cadamedicamento estd preparado para ser administrado . T ,
especialidad médica, segun corresponda

por una via determinada y para que ejerza su accion

Abreviatura de las unidades de formas farmacéuticas y presentacion de los medicamentos

FORMA FARMACEUTICA | ABREVIATURA PRESENTACION ABREVIATURA
SUSPENSION SUSP FRASCO FCO
SOLUCION SLN FRASCO GOTERO FGT
EMULSION EMUL TUBO TUB
POLVO POLV LATA LAT
TABLETA TAB BOLSA BOL
CAPSULA CAP JERINGA PRELLENADA JRC
POLVO GRANULADO POLV-GR SOBRE SOB
CREMA CREM CARTUCHO CRT
UNGUENTO UNG AMPOLLA AMP
GEL GEL PARCHE PAR
LOCION LOC GASA GASA
SUPOSITORIO SUP TARRO TAR
OVULO VAGINAL OVG
CREMA VAGINAL CREMV
AEROSOL AEROS
PAN PAN
TABLETAS VAGINALES TAV

Niveles de atencion

Se ha establecido el nivel de uso y/o indicacion para cada uno de los medicamentos, a fin de orientar la utilizacion de los mismos en

las unidades médicas asistenciales del IHSS, todo esto segtin el nivel de complejidad, perfil epidemiologico, demanda de servicios

y poblacion atendida. Por lo tanto y, en vista de ello, se ha establecido la categorizacion correspondiente de la siguiente manera:

A TER



Seccion A Acuerdos y Leyes

REPUBLICA DE HONDURAS - TEGUCIGALPA, M. D. C., 2 DE NOVIEMBRE DEL 2023

e Primer nivel de atencion: es el mas cercano a la
poblacion, o sea, el nivel del primer contacto. Esta
orientado para atender las necesidades basicas y mas
frecuentes de la poblacidon y que pueden ser resueltas
por actividades de promocion de salud, prevencion de
la enfermedad y por procedimientos de recuperacion
y rehabilitacion. Es la puerta de entrada al sistema
de salud, se caracteriza por contar con los servicios
de Medicina General, Odontologia, Pediatria y
Ginecologia. Se resuelven aproximadamente 85%
de los problemas prevalentes. Este nivel permite
una adecuada accesibilidad a la poblacion, pudiendo
realizar una atencion oportuna y eficaz.

e Segundo nivel de atencién: se ubican los hospitales
y establecimientos donde se prestan servicios
relacionados a la atencion de médicos especialistas y
subespecialistas como ser Medicina Interna, Geriatria,
Gineco-obstetricia, Oftalmologia, Dermatologia,
Psiquiatria, Infectologia, Cardiologia, Endocrinologia,
Neonatologia, Reumatologia, Neurologia, Oncologia,
Nefrologia, Urologia, Medicina Fisicay Rehabilitacion,
Neumologia, otorrinolaringologia, Gastroenterologia,
Cuidados Paliativos, Cirugia General, Anestesiologia,
etc. Se estima que entre el primer y el segundo nivel
se pueden resolver hasta 95% de problemas de salud

de la poblacion.

e Tercer nivel de atencion: se refiere a la atencion de
patologias complejas que requieren procedimientos

especializados y hospitalizacion.

Rango mensual por prescribir

Priorizar la “Prescripcion Racional de Medicamentos”, en
parte significa poner en orden, normalizar y estandarizar los
procedimientos asociados a la actividad y con ello contribuir
a preservar o mejorar la salud y bienestar del paciente. El
maximizar la efectividad en el uso de los medicamentos
y minimizar los riesgos a los que se expone al paciente
al usar un medicamento, asi como la disminucion de los
costos en la atencion de salud por medio del uso racional del
medicamento y respetar las opiniones de los pacientes en toda
decision terapéutica, son parte de los objetivos que pretende
la presente normativa. El listado establece medicamentos que

se prescriben segun indicacion Médica (S.1.M).

PERSONAL DE SALUD AUTORIZADO A

PRESCRIBIR

e Meédicos y Odontdlogos en condicion de nombramiento
permanente, modalidad de contrato o sustitucion
dentro de la Institucioén, debidamente colegiados y
autorizados.

e M¢édicos y Odontologos del SME y Servicios

Subrogados de Salud.
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e M¢édicos Residentes (autorizados por la Gerencia de

Docencia del IHSS).

NORMAS PARA EL USO DE RECETARIOS,

PRESCRIPCION Y DISPENSACION

Los Médicos y Odontologos del Instituto Hondurefio del
Seguro Social (IHSS), son los profesionales autorizados
para la prescripcion de medicamentos, quienes deberan
prescribir inicamente los fArmacos contenidos en el LOM,
los mismos seran responsables ante la institucion de todas
las prescripciones que efectiien, en lo que se refiere a
indicaciones terapéuticas, dosis, duracion del tratamiento
y cantidades prescritas. Estas Gltimas deben ajustarse a lo
establecido para cada medicamento.

Los Farmacéuticos son responsables de la dispensacion
(se entiende por dispensacion al acto profesional
farmacéutico de proporcionar uno o mas medicamentos a
un usuario, generalmente como respuesta a la prescripcion
elaborada por un profesional autorizado. En este caso el
Farmacéutico debe de informar y orientar al paciente sobre
el uso adecuado de dicho medicamento.

Los auxiliares de farmacia son responsables del despacho
de los medicamentos prescritos por los Médicos u
Odontdlogos u otras responsabilidades segiin el Manual
de Puesto y Funciones.

El farmacéutico es responsable de brindar atencidén

farmacéutica al derechohabiente en los casos que se

considere necesario (pacientes cronicos, analfabetos,
infantes, pacientes en condiciones especiales, etc.).
En el area de emergencia la prescripcion debera registrarse
obligatoriamente de manera escrita, esto de forma clara y
legible en la hoja de indicaciones médicas asi como en la
nota del expediente electronico; acompafniada de las recetas
en fisico de los diferentes medicamentos, esto hasta que
esté disponible el sistema electronico para recetas.
En hospitalizacion la indicacion debera estar escrita con
letra clara y legible en el expediente fisico, acompanada
por recetas hospitalarias en fisico hasta que esté disponible
el expediente y recetas electronicas.
Los servicios de farmacia de las unidades asistenciales
deberan despachar los medicamentos, exigiendo que la
receta manual o la receta electronica contenga la siguiente
informacion.

a. Fecha

b. Unidad Asistencial

c. Servicio / Sala

d. Nombre completo del paciente

e. Documento Nacional de Identidad (DNI)

f. Sexo

g. Edad

h. Firma del profesional que lo prescribe y Sello del

Colegio Médico de Honduras.
i. Numero de Colegiacion del Médico
j. Los medicamentos se citan segun la denominacion
comun internacional (DCI) (nombre genérico) y

especificar:
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k.

e Forma farmacéutica y concentracion.

e Dosis, intervalo de administracion, duracion del
tratamiento, via de administracion.

e Numero total de unidades que se prescriben en
letras y digitos.

En el caso de recetas de uso crénico se agregara

los meses de tratamiento (6 meses para segundo

nivel de atencion y 3 meses para primer nivel de

atencion).

¢ Queda estrictamente prohibido:

a.

b.

Firmar o sellar recetarios en blanco

El utilizar un sello no autorizado por el colegio
profesional.

Sustituir la firma del médico u odontologo por un
facsimil.

Colocar el numero de afiliacion y el nombre de
otra persona diferente a la que fue prescrito el
medicamento.

Escribir posologias escuetas que propician
confusion, tales como 2x3x2.

Prescribir medicamentos que no son producto de
una consulta (recetas de complacencia).

La auto prescripcion

El uso de recetarios del IHSS fuera de las
instalaciones, de forma no autorizada.

Prescribir en recetarios, hojas de papel o documentos

que no sean en el recetario oficial del IHSS.

Es obligatorio realizar la prescripcion / receta utilizando
sistema de Prescripcion Médica XHIS/ X-Farma o
el Sistema Informdatico Vigente con que cuente la
institucion, por lo cual dicha prescripcion debera estar
relacionada con un episodio/consulta médicay ser acorde
con el diagnostico.

Unicamente se aceptaran recetas manuales y recetas
cronicas en fisico (papel) en caso de falla del sistema
o interrupcion de la energia eléctrica; para lo cual el
servicio de farmacia debera verificar al momento de
la dispensacion que la fecha de la receta coincida con
la atencion médica, caso contrario no se dispensara
dicho tratamiento.

Las recetas y 6rdenes médicas hospitalarias son de uso
exclusivo para prescribir medicamentos.

Se prescribird solamente un medicamento por receta
médica en pacientes ambulatorios, para pacientes
hospitalizados, la prescripcion se hard en orden médica.
La farmacia no dispensara ninguna receta institucional
que no cumpla con los requisitos expuestos en la
normativa vigente, en lo que respecta al uso del recetario
y prescripcion.

La emision de la receta es responsabilidad del profesional
médico que la prescribe, prohibido el uso de papel carbon.
No se aceptaran recetas con borrones y/o alteraciones en
la parte frontal, esto en caso de fallo de sistema y que no
sean originales.

Para el tratamiento de pacientes cronicos ambulatorios,

las recetas cronicas deberan obligatoriamente elaborarse
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en el sistema informatico por un médico especialista;
la cual se extenderan por un periodo maximo de seis
(6) meses. Las prescritas por un médico general, se
extenderan por un periodo maximo de tres (3) meses. La
farmacia solo dispensara el tratamiento y/o medicamento
correspondiente a la dosis de un mes; segin lo establezca
el sistema de informacion.

La dispensacion de la receta cronica no sera retroactiva;
unicamente se dispensara el mes vigente, segun sistema.
En casos especiales se dispensaran medicamentos por
mas de un mes en base a la existencia institucional,
con autorizacion e instruccion de la Direccion Médica
Nacional para medicamentos a Libre demanda por riesgo
de vencimiento.

El retiro de los medicamentos debera ser realizado por el
paciente, previo a la presentacion del Documento Nacional
de Identidad (DNI) en la ventanilla de farmacia de la unidad
meédica asistencial correspondiente. Opcionalmente, un
tercero podra realizar el retiro de dichos medicamentos,
cuando esté presente a la farmacia correspondiente la
fotocopia de DNI del paciente afiliado y de quien realiza
el retiro del mismo; asi como la CONSTANCIA PARA
EL RETIRO DE MEDICAMENTOS correspondiente
para estos casos, establecidos en la presente norma que
autoriza el retiro del medicamento. (Ver Anexo)

El nimero de medicamentos prescritos por patologias
agudas en cada consulta en el primer nivel de atencion

no debe exceder a tres (3); excepto pacientes con

enfermedades cronicas que requieran un nimero superior
de medicamentos, para lo cual se debera justificar
en el expediente clinico y considerando el riesgo de
polimedicacion.

En pacientes hospitalizados la prescripcion médica
en el sistema o en fisico se realizara en un formato de
orden médica o receta disenada para tal efecto, la cual se
extenderd diariamente. Durante los fines de semana y en
otros dias no habiles la prescripcion se podra extender por
un periodo no superior a tres (3) dias y solamente se hara
uso de la receta manual por falla técnica del sistema, falta
de implementacion del sistema.

La farmacia hospitalaria entregara el medicamento
correspondiente para un periodo maximo de un (1) mes
de tratamiento a los pacientes o familiares, todo ello al
momento de otorgar alta médica en casos que lo amerite.
La atencion en sala/drea de emergencia, al egreso del
paciente los medicamentos se prescribiran por un periodo
maximo de siete (7) dias; exceptuando los casos en los
que el paciente amerite tratamiento antibiotico, donde se
debera cubrir las unidades necesarias para el tratamiento
completo.

Los medicamentos controlados deberan prescribirse de
acuerdo con la Normativa establecida por la Autoridad
Reguladora Nacional y conforme a las disposiciones
del Cédigo de Salud; articulos 150, 151, 152, 154 y
al Reglamento para el control sanitario de productos,
servicios y establecimientos de interés sanitario en sus

articulos 37 al 43 y del 60 al 65.
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En lo que respecta a medicamentos psicotropicos y
estupefacientes; estos se deberan prescribir en receta
manual para cumplimiento del Codigo de Salud; y en
receta electronica para control interno del IHSS

La Secretaria de Salud (SESAL) y la Agencia de
Regulacion Sanitaria (ARSA), son los entes responsables
de la vigilancia de los medicamentos “DE ESTRICTO
CONTROL” vy conforme a las disposiciones de la
Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes
(JIFE), estos se deberan prescribir en los recetarios
correspondientes.

Es responsabilidad del profesional farmacéutico llevar
el control, manejo, vigilancia, asi como realizar los
registros correspondientes de los medicamentos de estricto
control dispensados en el libro oficial, de acuerdo con lo
establecido por el ente rector.

E1THSS tiene como compromiso asegurar el abastecimiento
del recetario mensual, 6rdenes médicas especiales
(para medicamentos psicotropicos y estupefacientes)
correspondientes a cada una de las unidades médicas.
Los médicos especialistas y subespecialistas deberan
contar con la disponibilidad del recetario especial para la
prescripcion de medicamentos de estricto control en los
casos que se requiera, todo esto conforme a lo establecido
por el ente rector.

La vigencia de la receta no cronica tendra un plazo de 72
horas — tres (3) dias habiles después de su emision para

ser dispensada por el personal de farmacia de la unidad

médica correspondiente en caso de abastecimiento, a
excepcion de los medicamentos usados en patologias
cronicas que tendra vigencia de un (1) mes posterior a
su prescripcion segun sistema informatico.

Ante una necesidad excepcional para el despacho de
medicamentos del LOM por un periodo mayor a treinta
(30) dias (por ejemplo: por viaje fuera del pais):

o Lafarmacia debe instruir al paciente para presentar
la solicitud formal debidamente justificada junto
con las recetas y el comprobante de viaje donde
se indique la duracion del mismo (Ej. Tiquete de
viaje, etc.) a la Jefatura del Servicio de Farmacia
de la unidad médica de adscripcion del paciente
en donde esta recibiendo el seguimiento y control
médico.

o La entrega maxima de forma conjunta de
medicamentos en forma excepcional se limitara
a un periodo maximo de hasta 3 meses NO
prorrogables; todo lo anterior, en base al
abastecimiento institucional, el manejo adecuado
de los medicamentos y del seguimiento médico
correspondiente.

o En el caso de medicamentos psicotrdpicos,
la farmacia solicitara al Comité Local de
Farmacoterapia (CLF) la autorizacioén para el
respectivo despacho y por el tiempo autorizado.

o La farmacia debe revisar las existencias con el

fin de no causar perjuicio a otros pacientes que
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requieren también esos medicamentos, dado que
la Institucion asigna los presupuestos de despacho
por cuotas mensuales. En casos excepcionales,
podré solicitar un extrapedido para atender
necesidad.

o Tras disponer de la respectiva autorizacion, en la
farmacia y al momento del despacho ampliado
de la medicacion, el paciente (o su representante
legal) debe firmar una declaracion donde consta
las cantidades recibidas, las instrucciones para
su uso y la exoneracion de responsabilidad de
la Institucion por cualquier situacion que pueda
generarse por su manejo. Debe ser informado
sobre su responsabilidad para el uso de los
medicamentos entregados, los posibles efectos
adversos y la necesidad del seguimiento clinico, asi
como cualquier otra recomendacion en referencia
a la educacion del paciente.

o En caso de solicitudes subsiguientes, las mismas
se revaloraran siguiendo este procedimiento para
cada solicitud.

La receta de medicamentos utilizados en quimioterapia
tendré vigencia hasta la finalizacion de los ciclos de
tratamiento programados segliin esquema.

El personal de farmacia No podra sustituir un medicamento
prescrito por otro. En casos de que sea necesario sustituir
un medicamento, se deberd emitir una nueva receta por
el médico tratante, dejando constancia en el expediente

clinico o la hoja de emergencia.

En casos que un medicamento del LOM sea excluido
o modificado en su descripcion, las unidades médicas
asistenciales deberan seguir utilizandolo hasta agotar su
existencia o realizar los ajustes correspondientes para el
despacho del mismo; a no ser que exista una notificacion
oficial con otras instrucciones.

Las solicitudes de medicamentos FUERA-LOM; NO
deberdan obedecer a situaciones de continuacion de
tratamiento para completar esquemas, atendiendo
necesidades o compromisos adquiridos a nivel
extrainstitucional, por la atencién médica privada. El
médico deberéd seguir los lineamientos y normativas
establecidas por el IHSS.

De no haber medicamento disponible en ninguna unidad
médica local, la receta electronica se registrara como
demanda insatisfecha.

En las recetas electronicas se requerira la firma electronica
(siempre y cuando se cuente con los dispositivos
electronicos correspondientes), en seguimiento con los
criterios establecidos por la Ley sobre firmas electronicas
Decreto N°. 149-2013, Gaceta N°. 33,301 fecha 11
de Diciembre del 2013, de acceso electronico de los
ciudadanos a los servicios publicos.

Elsistema de informacion institucional permite al personal
médico el seguimiento de las prescripciones elaboradas
electronicamente en cualquier unidad médica asistencial
del THSS, a su vez permitird modificar, interrumpir u
omitir el tratamiento de acuerdo con la condicidn clinica

del paciente.
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ElJefe de Farmacia con el visto bueno de las autoridades de
la Unidad Médica Asistencial, debera efectuar auditorias
periodicas de recetas de productos fiscalizados segln la
autoridad regulatoria y medicamentos de alto costo, para
verificar el cumplimiento de las disposiciones contenidas
en la presente norma, debiendo informar regularmente
al Director de la Unidad Médica Asistencial y al Comité
de Farmacoterapia local, quien establecera las medidas
respectivas, cuando se requieran.

Los comités locales de farmacoterapia deberan promover
y vigilar en el ambito local la observancia de las Normas
del LOM; asi como efectuar periddicamente auditorias con
el proposito de verificar el cumplimiento de lo establecido
en el presente documento.

De acuerdo con las posibilidades de la organizacion interna
de cada farmacia, se impulsara el Programa de Atencion
Farmacéutica, priorizando en aquellas patologias de alto
riesgo.

Todas las Salas, Servicios, Unidades Hospitalarias
Nacionales y Regionales del IHSS y Servicios Subrogados
de Salud, deberan disponer de un “stock” o botiquin de
emergencia de medicamentos para atender las situaciones
de urgencia. La cantidad de cada medicamento, custodia
y manejo sera bajo la responsabilidad de la Jefatura de
Enfermeria con apoyo y coordinacién de la jefatura o
servicio de farmacia, quien suministrara los medicamentos
por medio de reposicion de receta médica y/o requisicion.

(ver anexo)

De igual forma, las unidades médicas ambulatorias deberan
disponer de un “stock™ o botiquin de emergencia de
medicamentos para atender las situaciones de urgencia;
siendo el responsable de vigilar dicho cumplimiento el
gerente de la unidad. La cantidad de cada medicamento,
custodia y manejo sera bajo la responsabilidad de la
Jefatura de Enfermeria, con apoyo y coordinacién la
jefatura o servicio de farmacia, quien suministrara los
medicamentos por medio de reposicion de receta médica
y/o requisicion. La cantidad de cada medicamento sera
validada por la Unidad de Gestion de los Servicios de
Farmacia de la Direccion Médica Nacional. En el caso
del SME sera responsabilidad del médico. (ver anexo)
En el caso de pacientes que han sido atendidos de forma
inicial en otro centro asistencial externo al IHSS, y que
posteriormente acudan a alguna unidad médica asistencial
de la institucion, recibiran tratamiento conforme a los
medicamentos disponibles a nivel institucional; en caso
de no aceptar el uso de los medicamentos disponibles en
la institucion, deberd quedar plasmado en el expediente
clinico la voluntad del paciente o responsable, con su
firma.

Cuando se excluyen productos del LOM vy existen
pacientes que los utilizan, el médico debe evaluar y
considerar alternativas de tratamiento dentro del LOM, en
caso de que el paciente desee continuar con el tratamiento,
el médico debe seguir el procedimiento de continuacion

de tratamiento fuera del LOM.
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Cada servicio médico deberd realizar un plan de
transicion de un medicamento excluido del LOM a un
nuevo producto incluido al LOM. Deberd tomar en
cuenta diversos factores, para evitar el vencimiento del
medicamento excluido:

o Evaluar la cantidad del medicamento excluido
que se encuentra en existencia en el IHSS.

o Establecer un plan de transicion que permita
utilizar el medicamento excluido de manera
efectiva antes de su fecha de vencimiento.

o De manera simultanea se inicia el tratamiento
con el nuevo producto. Para ello, se puede
considerar la realizacion de cambios graduales
de los pacientes al medicamento incluido,
hasta que se complete la transicion hacia el

nuevo tratamiento.

NORMAS PARA LA ADMINISTRACION DE

MEDICAMENTOS INYECTABLES

La administracion de medicamentos inyectables dentro
de las unidades médicas asistenciales del IHSS; se debe
realizar mediante las vias oficialmente establecidas para
las respectivas formas farmacéuticas.

En lo que respecta a los pacientes ambulatorios y la
aplicacion de medicamentos a nivel institucional; se
realizara en el area que cada unidad médica designe para

tal fin, todo ello siguiendo el protocolo establecido.

El personal de enfermeria podra aplicar los medicamentos
del LOM a los pacientes atendidos en el IHSS y que
hayan sido recetados por un médico u odontélogo de
la institucidon con su respectiva receta; en los casos de
medicamentos Fuera — LOM debe de ser previamente
autorizados por la Direccion Médica Nacional y su unidad
de farmacoterapia.

En las unidades médicas de primer nivel; los medicamentos
inyectables podran ser dispensados a los pacientes para su
administracion extrainstitucional en los casos siguientes:
Fines de semana, dias inhdbiles, pacientes adultos
mayores, pacientes por impedimento fisico o laboral
que lo imposibilite acudir a la unidad médica donde es
atendida su consulta de forma regular, cuando exista una
causal de fuerza mayor o cuando la unidad asistencial
no cuenta con un area de inyectables. En dichos casos
el paciente deberd firmar el formato de exoneracion de
responsabilidad autorizado por Gerente de la Unidad
Médica o su Sustituto, en el caso de las unidades del
Sistema Médico de Empresa serd autorizado por el
médico tratante. (Ver Anexo)

En relacién a los medicamentos de fiscalizacion por
la autoridad reguladora; los cuales son utilizados para
el manejo del dolor en casos de pacientes con estadio
terminal, se dispensaran con el visto bueno del médico
tratante (Onco6logo o Cuidados Paliativos) para su
administracion extra — institucional, estableciendo

mecanismos de control y seguimiento.
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El personal de enfermeria, previo a la entrega de cualquier
medicamento para su administracion extrainstitucional;
estd obligado a otorgar educacion e informacion al
paciente, su familiar y/o acompafiante sobre su via de
administracion, dosis y duracion de tratamiento.

Para lo cual se debera contar con la autorizacion y
visto bueno por parte del Gerente de la Unidad Médica
Asistencial o en su defecto su representante/sustituto,
dejando constancia mediante una hoja exoneracion de
responsabilidad en donde se declara que se exime al IHSS
posibles consecuencias / efectos secundarios asociados a
la administracion extrainstitucional del farmaco; ya que
la aplicacion de medicamentos requiere de infraestructura
adecuada y personal calificado, asi como de asegurar el
cumplimiento del tratamiento prescrito.

En los casos de presentarse situaciones especiales que
contemplen la dispensacion de medicamentos inyectables
hospitalarios en el segundo o tercer nivel para uso
extrainstitucional, deberan ser presentados
inicialmente a la jefatura de farmacia hospitalaria y
posteriormente al Director Médico de la unidad para su
aprobacion.

La presente normativa contempla que se puedan realizar
referencias de pacientes de las clinicas periféricas hacia
el Hospital de Especialidades para la aplicacion de
medicamentos inyectables en el area designada por el
mismo; todo esto con el fin de favorecer la continuidad
del tratamiento, asi como evitar desplazamientos y gastos
innecesarios por parte de la poblacional afiliada, para

lo cual sera necesario la presentacion de la fotocopia

correspondiente de la receta médica, firmada y sellada
por personal de enfermeria de la clinica periférica que
realiza la referencia, con el fin de dar cumplimiento de
las dosis pendientes de su esquema de tratamiento que
ha sido indicado.

Los pacientes que utilicen medicamentos bioldgicos
como en casos de artritis reumatoide, psoriasis, asi como
planificacion familiar u otras patologias; deberan llenar
el respectivo consentimiento informado, otorgando copia
del mismo en el servicio de farmacia y su respectivo

expediente clinico. (Ver anexo).

SISTEMA MEDICO DE EMPRESAS (SME)

El médico general perteneciente al SME podra prescribir
los medicamentos del IHSS, ajustandose a la Normativa
y codificacion del LOM vigente y que correspondan a los
denotados para el primer nivel de atencioén. En el caso
de los médicos especialistas previamente autorizados por
el IHSS como tal en la empresa, podran prescribir los
medicamentos de uso ambulatorio correspondiente.

Los médicos que laboran para el SME prescribiran en
receta fisica oficial del IHSS, y no haran uso de receta

cronica.

SERVICIOS SUBROGADOS DE SALUD

Los pacientes atendidos al amparo de contratos de
servicios subrogados de salud por parte del IHSS, seran
beneficiados con los medicamentos del LOM, segln la

normativa vigente.
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En casos de pacientes requerir tratamientos Fuera— LOM,
NO aplica el reclamo de parte de los Servicios Subrogados
de Salud al IHSS, dichos pacientes deberan ser remitidos
para la atencidn en el Instituto Hondurefio de Seguridad
Social para su valoracion.

Por parte del IHSS; se considera que debera ser de caracter
obligatorio la presencia y desempefio de un profesional
farmacéutico legalmente acreditado en cada farmacia
de la unidad de salud subrogada que presta atencion al

derechohabiente.

DISTRIBUCION Y CUSTODIA DE LOS

RECETARIOS

El Gerente o jefe de cada departamento o unidad médica
asistencial del IHSS, seran los responsables de velar por
la existencia y distribucion de los recetarios, asi como de
las 6rdenes médicas del personal bajo su cargo autorizado
a prescribir.

En el caso de las unidades de salud correspondientes
al SME y Servicios Subrogados, la distribucion de
los recetarios se realizard mediante el Departamento
de Almacenamiento y Distribuciéon con que cuenta la
institucion. En lo que respecta a las unidades de SME
centralizadas, la distribucion se realizara a través de la
unidad regional o periférica adscrita.

Para tal efecto, deben llevar un registro de cada uno de

los recetarios recibidos para su distribucion, anotando

en orden correlativo, el primero y el tltimo folio de cada
recetario y orden médica.

Los recetarios serdn distribuidos en un maximo de
5 talonarios por profesional de salud; y que estén
debidamente autorizados para la prescripcion médica a
nivel institucional.

Es responsabilidad de cada jefatura de farmacia custodiar
y actualizar anualmente un registro de firmas y datos de
los prescriptores localmente autorizados. Cada médico u
odontologo debe registrar su nombre, firma, nimero de
empleado en el IHSS y numero del Colegio Profesional
respectivo. La farmacia podra rechazar recetas de los
profesionales que no cumplan con este requisito. La
jefatura de farmacia serd la responsable de brindar
induccién de la normativa vigente, asi como del listado
oficial de medicamentos.

Es también responsabilidad del Jefe de farmacia, Gerente
o Coordinador de la unidad de salud, custodiar y actualizar
cada afio un registro de firmas y datos de los médicos de
las unidades de salud del SME y Servicios Subrogados de
Salud, debiendo registrar su nombre, firma, nimero del
Colegio Profesional respectivo y el nombre de la unidad
que pertenece.

Al momento de entregar los recetarios, el responsable
de la actividad registrara en un libro para tal efecto, los

siguientes datos:
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e Nombre y firma del profesional solicitante.
e Sello asignado por el Colegio Profesional
respectivo.

e Servicio y Unidad a las que pertenece.

e Fecha de entrega.
Los recetarios y ordenes médicas son de uso exclusivo
¢ intransferible del profesional de salud que realizé
el retiro de los mismos; en caso de extravio, debera
ser comunicado de forma inmediata a la Jefatura del
Departamento respectivo, con el objetivo de dejar
constancia de ello en el mismo registro de entrega.
Una vez que el personal médico/odontologia cese en
sus funciones laborales dentro de la institucion; ya sea
esto por motivo de renuncia, despido y/o jubilacién; el
profesional de la salud debera de realizar el retorno de los
recetarios no utilizados al Gerente Médico de la Unidad
y/o Coordinador Regional, dejando constancia de ello
en el mismo registro. Dicha disposicion es de aplicacion
obligatoria y extensible para el personal médico bajo la
modalidad de SME y Servicios Subrogados de Salud
dentro del IHSS.
Los recetarios y hoja de 6rdenes médicas seran
proporcionados por el Jefe o encargado de suministros de
materiales, quien debe comunicar a quien corresponda,

la adquisicion oportuna de nuevos lotes de talonarios.

La responsabilidad del uso inadecuado del recetario u
orden médica recaera estrictamente en el profesional de
salud a quien le fue asignado.
La prescripcion y dispensacion de medicamentos deberan
ajustarse a la Normativa Vigente establecida en el Listado
Oficial de Medicamentos:

e Nivel de Atencion.

e La Cantidad méxima por prescribir.

e Restricciones para el uso de ciertos medicamentos.

AUTORIZACION ESPECIAL PARA LA
PRESCRIPCION DE FARMACOS DE
SUBESPECIALIDAD Y ESPECIALIDAD PARA

SEGUIMIENTO Y CONTROL

Esta autorizacion tiene el objetivo de garantizar a los
derechohabientes el acceso oportuno a la prestacion
de los servicios de salud en cada uno de los niveles de
atencion y de intervencion, seguin los requerimientos
individuales de cada paciente.

La presente normativa contempla lineamientos
necesarios para que los pacientes puedan continuar con
su respectivo tratamiento, el cual ha sido inicialmente
otorgado por parte de las diferentes subespecialidades
médicas y que podran ser controlados para su respectivo
seguimiento por el Servicio de Medicina Interna;
solo con los medicamentos que los subespecialistas

consideren.
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En ninglin caso estos lineamientos autorizan al médico
designado a iniciar ninguno de los medicamentos
que contemplen restricciones especiales de uso,
entendiéndose que solo es para seguimiento. Por lo
tanto debido a la restriccion de algunos medicamentos
para el Servicio de Medicina Interna se requiere que
la unidad médica solicite la aprobacion por parte de
la Direccion Médica Nacional para que esta autorice
y habilite en el sistema informatico a los médicos
internistas designados para la prescripcion de los

productos indicados por el subespecialista.

Asi mismo, debido a la restriccién de algunos
medicamentos para el Servicio de Medicina General
se requiere que la unidad médica solicite la aprobacion
por parte de la Direccion Médica Nacional para que
esta autorice y habilite en el sistema informatico a los
médicos generales designados para la prescripcion de

los productos indicados por el especialista.

El médico que brindard control y seguimiento
segin lo prescrito por el médico subespecialista y
especialista debera realizar pruebas de laboratorio,
monitoreo y otras medidas para evaluar la eficacia del

tratamiento, se aclara que los médicos designados NO

estan autorizados para iniciar tratamiento con dichos

productos asignados.

LINEAMIENTOS PARA EL MANEJO Y CONTROL

Y CONTROL DE DONACIONES RECIBIDAS DE

MEDICAMENTOS

Las donaciones de medicamentos deberan cumplir
con la Normativa Institucional sobre donacién de
medicamentos. Todo ofrecimiento de donacion de
medicamentos a favor del IHSS, debe ser dirigida a la
Direccion Ejecutiva por escrito, la cual debera constar
como minimo de:
Documento de Ofrecimiento de donacion de
medicamentos, dirigida al Director Ejecutivo,
informando que desean realizar la donacion, con copia
a la Direccion Médica Nacional, para que revise y
analice, si lo solicitado procede.
Presentar formato de solicitud de donacion de
medicamentos (ver anexo), detallando:

» Nombre genérico del (los) principio activo(s)

y

» Su concentracion,

» Forma farmacéutica,

» Presentacion farmacéutica,

» Nombre del laboratorio fabricante y pais de

origen
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» Numero de lote,

» Precio de referencia.

» Cantidad a donar

» Fecha de vencimiento

» Precio de referencia en lempiras

» Etiquetado en espafiol

» Certificado de registro sanitario en Honduras
extendido por la Secretaria de Salud o permiso
de uso en el pais extendido por la Agencia de
Regulacion Sanitaria (ARSA)

» Certificado de buenas practicas de manufactura

» Certificado de liberacion de lote en caso de

medicamentos biologicos.

La Unidad del Servicio de Farmacia realizard un
dictamen técnico a la Direccion Médica justificando la
aceptacion o denegacion de la donacion y/o solicitud,
con base en los siguientes elementos:

» Verificar que los medicamentos ofrecidos
se encuentran dentro del Listado Oficial de
Medicamentos (LOM).

» Considerando la estadistica y proyeccion de
consumo

» Verificar la procedencia de los medicamentos
que se reciben considerados a donacion, si
las mismas provienen de otras instituciones o
entidades externas, especificando el nombre

de éstas

» La cantidad donada sumada a las cantidades
existentes en Almacén Central y almacenes
de la farmacias del IHSS, no debe exceder
las necesidades institucionales, ello con el fin
de evitar vencimientos de los medicamentos
existentes o del (los) donado(s).

» La fecha de vencimiento no debe exceder
el tiempo necesario para el consumo del
medicamento de acuerdo con su movimiento
de uso en el IHSS y que pueda dar lugar
a vencimiento de los existentes o del
medicamento donado.

La Direccion Médica Nacional sera la ultima instancia
que defina lo referente a la denegacion o aceptacion
de la misma, previo dictamen técnico.

Verificar con el departamento de Almacén Central si
la institucion o ente externo donante ya esta registrada
en el centro de costo del IHSS, de lo contrario solicitar
a la subgerencia de contabilidad para que se le asigne.
Asegurarse que los motivos expuestos para recibir
donaciones de medicamentos son razonables y
dentro de las necesidades del IHSS, produciendo los
beneficios esperados y no ocasionen perjuicios.

Si las donaciones analizadas son consideradas en
beneficio del Instituto, la Direcciéon Médica Nacional
le otorgara su visto bueno y dicho oficio deberd ser

remitido a la Direccion Ejecutiva para su aprobacion
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y emision de la autorizacion respectiva, de igual
forma si la Direccion Médica Nacional concluye que
los productos no son de beneficio para el instituto,
siempre debera emitir un dictamen técnico detallando
las razones y remitirlo a la Direccion Ejecutiva.

Todas las donaciones recibidas de medicamentos
deberan ejecutarse y canalizarse nicamente a través
del Departamento de Almacén Central en Tegucigalpa
y Almacén Regional en San pedro Sula, previa
autorizacion de la Direccion Médica Nacional y la

Direccion Ejecutiva.

COMITE CENTRAL DE FARMACOTERAPIA

El Comité Central de Farmacoterapia (CCF), es un equipo
multidisciplinario de profesionales en ciencias de la salud,
conformado por médicos, farmacéuticos u otro personal
sanitario, los cuales deberdn ser nombrados por la Direccion

Médica Nacional.

Dicho comité debera estar integrado por los siguientes
miembros:
e El Director Médico Nacional o persona designada por
la Direccion Médica Nacional.
e Representante del Servicio Médico solicitante.
e Un representante de la Unidad Técnica de Farmacia.

e Representante de la Unidad de Epidemiologia.

e Representante del area de Economia, segun sea
necesario.

o Considerar la participacion de representante/voluntario
externo de las areas de salud involucradas, segin sea
necesario. (médicos en condicion de jubilados del
IHSS, farmaco-economista, entre otros.)

Se establece en la presente norma que dichos integrantes del
comité deberan ser personas con experiencia y de acuerdo con
el perfil descrito a continuacion:

e Experiencia en analisis de informacion cientifica.

e Manejo de informacion farmacologica y terapéutica.

e (Conocimiento de la Politica Nacional de Salud
y Politica Nacional de Medicamentos y Leyes y
Reglamentos aplicables a medicamentos.

e No tener conflictos de intereses con el sector
Farmacéutico.

e Iniciativa para la autoformacion y formacioén
académica continua

e Conocimiento en gestion de los medicamentos.

e Disponer de horas administrativas dentro de su

actividad laboral habitual.

El Comité debera de reunirse de forma trimestral durante
el afio; en la hora, lugar y fecha que el mismo designe, sin
perjuicio de las convocatorias extraordinarias que fuesen

necesarias; en casos que amerite su intervencion, considerando
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la implementacion de un libro o elaboracion de actas donde

se registren los acuerdos y compromisos alcanzados.

Cuando el comité considere necesario el apoyo de un
profesional especialista para analizar un tema especifico en
particular, sera requerido como representante o coordinador
de dicho Servicio Médico, el cual debera ser responsable de
emitir ante el Comité Central de Farmacoterapia del IHSS, las
decisiones colegiadas o consensos alcanzados con su grupo
de médicos por determinada especialidad o subespecialidad
en particular, en casos que el Comité Central tome a bien
convocarlo.

El quérum se establecera mediante la presencia de la mitad
mas uno de sus integrantes; los cuales tendra dentro de sus
funciones como Comité Central las siguientes:

e Realizaré las verificaciones respectivas con el ARSA,
con el fin de mantener actualizadas las especificaciones
técnicas de los productos, acorde a los registros
sanitarios existentes en el pais.

e Analizar las estadisticas de morbimortalidad, a fin de
determinar si se han producido cambios que justifiquen
la revision de los productos de primera eleccion
incluidos en el LOM.

e Tendra la responsabilidad de aprobar la solicitud de
productos farmacéuticos que no estén incluidos en
LOM, en casos de excepcional urgencia y necesidad.

e Aceptar solicitudes de inclusién provisionales de

medicamentos al LOM, el cual debera ser por un
periodo no mayor de un afio, prorrogable, con el objeto
de establecer evaluaciones clinicas sobre el valor
terapéutico del producto. Una vez vencido este plazo,
el Comité de oficio o a solicitud de parte, resolvera,
en definitiva.

e Solicitara la conformacion de un comité ad hoc cada
tres (3) afios el cual permita la revision y actualizacion
de LOM vy su Normativa, cuyo proceso debera dar
inicio en el mes de marzo estableciendo para ello una
duracion de diez (10) meses.

e Deigual forma, dicho Comité ad hoc durante la revision
oficial de LOM y su normativa; tendra la potestad de
incluir, modificar o excluir medicamentos del listado
oficial teniendo la facultad de aceptar o denegar dichas
solicitudes, todo esto en base a perfil epidemiologico
y estudios de utilizaciéon de medicamentos a nivel
institucional, alertas internacionales; asi como
cuando OMS realice exclusiones o inclusiones de
medicamentos esenciales, todo esto previo al inicio

de la revision oficial del LOM.

Es de destacar que; a falta de la conformacién como tal
del Comité Central de Farmacoterapia por las autoridades
institucionales, dichas funciones estardn a cargo de la
Direccion Médica Nacional en conjunto con la Unidad Técnica

de Farmacia o su representante.
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COMITE LOCALES DE

FARMACOTERAPIA

Dicho Comité Local de Farmacoterapia (CLF) debera estara
conformado por un equipo de profesionales para lo cual se
consideraran médicos, farmacéuticos u otro personal sanitario
o administrativo, de cada centro o unidad médica asistencial
(hospital, clinicas periféricas) del IHSS; los cuales seran
nombrados por la Direcciéon Médica Nacional, constituyendo
con ellos un enlace entre las diferentes unidades asistenciales y
su equipo con Direccion Médica Nacional. (Ver procedimiento
de Funcionamiento de Comité de Farmacoterapia)

Idealmente debera estar conformado por:

e Director del Hospital o Gerente de Unidad Médica
Asistencial (Coordinador del CLF)

e Un médico especialista o gerente o representante de
cada servicio médico del Hospital o Clinica periférica.

e Elfarmacéutico en jefe de la unidad médica asistencial.

e Un representante de area de enfermeria.

e Solicitar la presencia de un representante de alguna
especialidad o subespecialidad médica, seglin sea
necesario. Todo esto para emitir opiniones colegiadas
sobre determinadas solicitudes que apoyen la toma
de decision, el Comité podrd a su vez asesorarse en
campos especificos por profesionales o por grupos de

trabajo de reconocido prestigio).

Solicitar la presencia del administrador de la unidad

médica, segiin sea necesario.

Las funciones del Comité Local se centran en:

Participar en el proceso de programacion de
necesidades de medicamentos como parte del sistema
de administracion de suministro; basandose en las
guias clinicas o protocolos institucionales, datos de
consumo historico y de acuerdo con el listado oficial
de medicamentos, tasa la morbilidad - mortalidad
institucional local.

Orientar a los profesionales de la salud de las unidades
médicas asistenciales; mediante coordinaciones,
actualizaciones y capacitaciones en lo referente a los
aspectos relacionados con el uso de los medicamentos
y la normativa vigente de LOM.

Vigilar y participar activamente en promover el uso
racional de medicamentos; todo esto apegado al
cumplimiento a los lineamientos Institucionales que
impulsan el beneficio 6ptimo de los medicamentos y
la minimizacion de los riesgos con su uso.

Evaluar el uso clinico de los medicamentos enunciados
en la LOM por parte del personal de salud de unidad
médica asistencial respectiva.

Impulsar la elaboracién de estudios institucionales
sobre la prescripcion local o estudios de cumplimiento

de la prescripcion, asi como estudios de consumo
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que permita efectuar evaluaciones de la prescripcion
farmacoldgica, entre otros.

Presentar alternativas de mejoramiento de las
conductas prescriptivas, como resultado de un proceso
de evaluacion a las mismas.

Verificar que los profesionales de la salud que
laboran en la unidad asistencial cumplan con las
Reglamentaciones Nacionales e Institucionales
vigentes al igual que con las recomendaciones
internacionales reconocidas oficialmente relacionadas
con el uso adecuado y seguro de los medicamentos.
Evaluar y aprobar la solicitud de compra de
medicamentos que corresponden al segundo y
tercer nivel de atencion y que son medicamentos
Fuera del LOM, todo esto en casos excepcionales,
complementando la informacion con el criterio del
consenso local ante tal solicitud.

Informar al médico tratante sobre la resolucion final
del CLF relacionada a la peticion de medicamentos
Fuera del LOM.

Enviar a la Unidad de Gestion de los Servicios de
Farmacia de la Direccion Médica Nacional, un informe
trimestral con los casos autorizados para continuacion
de tratamiento FUERA-LOM.

Remitir la informacion relacionada a inclusion,

modificacion o exclusion de medicamentos a la

Direccion Médica Nacional para su analisis respectivo
asi como la resolucion de aceptacion o rechazo de
dichas solicitudes.

e Fomentar la participacion del personal del area de la
salud de la unidad médica asistencial en los programas
de Farmacovigilancia (notificacion de sospecha de
reacciones adversas, falla terapéutica, errores de
medicacion, fallas farmacéuticas u organolépticas),
siguiendo los lineamientos establecidos en esta
normativa.

e Deberd enviar a la Unidad de Farmacia de la Direccion
Médica Nacional las actas elaboradas en las reuniones,
las cuales deberan contar con todas las paginas
firmadas cada uno de los participantes.

e Todas las disposiciones tomadas por parte del CLF,
estan sujetas a aprobacion por parte de la Direccion

Médica Nacional.

CRITERIOS PARA LA SELECCION DE

MEDICAMENTOS

Los criterios para seleccion de medicamentos es en base a
las directrices de la Secretaria de Estado en el Despacho de
Salud, aprobado en Acuerdo Ministerial 300-2015 Diario La

Gaceta 27 mayo 2015 edicion 33740.
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SOLICITUD DE MEDICAMENTOS FUERA DEL

LISTADO OFICIAL DEL IHSS “FUERA LOM”

GESTION PARA EL TRATAMIENTO AGUDO

Medicamentos que puedan ser requeridos para uso
inmediato y por corto plazo (maximo 30 dias) en
pacientes hospitalizados en condiciones criticas
(resolucion de problemas agudos), cuando el médico
tratante valore un paciente con una condicidn clinica
especial (excepcional) que se ha desarrollado, asi
como la evolucion no satisfactoria de un cuadro
patoldgico o debido a que no responde adecuadamente
a las alternativas terapéuticas disponibles en el LOM,
se presentard la solicitud del medicamento fuera
del LOM para el tratamiento agudo al gerente del
area y/o servicio médico, quien a su vez remite la
misma al Director Médico para su andlisis, enviando
posteriormente a la DMN la solicitud de compra del
medicamento con el Visto Bueno de la Gerencia
General del Hospital adjuntando el formulario para
solicitud de medicamento no incluido en la LOM para
tratamiento agudo. (Ver anexo).

Una vez recibida la solicitud la DMN, valorara el
requerimiento con la Unidad Técnica de Farmacia,
para evaluar de acuerdo a eficacia, seguridad, analisis

costo efectivo y disponibilidad presupuestaria:

o En caso de no ser aprobada se notificara al
comité local de farmacoterapia.
o Encaso deaprobarse la solicitud de compra, se
inicia la gestion administrativa correspondiente.
e En caso de ser procedente dicha solicitud se remite a
la Direccion Ejecutiva para su autorizacion.

e No se dara tramite a ninguna solicitud de medicamento
Fuera - LOM que esté INCOMPLETA o ILEGIBLE,
pues la solicitud serd objeto de valoracion cientifico-
técnica en concordancia con los lineamientos del DMN
y las indicaciones y esquemas de dosificacion oficiales.

e Las solicitudes de medicamento Fuera — LOM
para tratamiento agudo aprobadas por la Direccion
Ejecutiva, se remitirdn a Direccion Médica quien
a su vez dara continuidad al proceso remitiendo a
la gerencia general y Director Médico de la unidad
médica asistencial solicitante, quien realizard la
adquisicion a través fondo rotatorio o compra local.

e Las solicitudes que requieren ampliar informacion
como las no aprobadas, seran remitidas por via
electronica y en fisico a la unidad médica asistencial
solicitante, para efectos que tenga conocimiento del
criterio o lineamiento institucional que no permite

autorizar el medicamento Fuera LOM solicitado.

Una vez corroborados los requisitos mencionados previamente;

el procedimiento de compra del medicamento Fuera LOM,
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se hara en base a lo establecido en la Ley de Contratacion
del Estado, las disposiciones generales de presupuesto,
disponibilidad presupuestaria y procedimiento administrativo
de compra institucional, en el renglén de medicamentos de
cada unidad previa autorizacion de la Direccion Ejecutiva,
hasta ese momento; se procedera con el inicio del proceso

de compra.

Lajefatura de farmacia de la unidad médica con el CLF emitira
un informe semestral dirigido a CCF o en su defecto DMN
con copia a la Jefatura Técnica de farmacia y a la Jefatura del
Servicio Médico correspondiente; de los casos autorizados

para tratamiento agudo de los medicamentos Fuera LOM.

GESTION PARA EL TRATAMIENTO CRONICO

La solicitud de un medicamento Fuera - LOM para uso por
tiempo prolongado o un plazo mayor a treinta (30) dias y en
situaciones especiales, el médico prescriptor/tratante debera
aplicar el formulario para solicitud de un medicamento Fuera
- LOM para tratamiento crénico en el IHSS (ver anexo) y

atender el procedimiento vigente.

Cuando el médico tratante valore un paciente con una condicion
clinica especial (excepcional) que se ha desarrollado, asi
como la evolucion no satisfactoria de determinada patologia
o debido a que no responde adecuadamente a las alternativas

terapéuticas disponibles en el LOM; de manera que la situacion

de excepcionalidad se reconoce por la condicién clinica del
paciente que se sale de la regla o de la generalidad, por lo tanto,
el médico asistencial establece la necesidad excepcional de
requerir un medicamento diferente y no incluido en el LOM;
para ello, debera seguir los procedimientos institucionales y
utilizar los formularios pertinentes para la respectiva solicitud

de adquisicion, previo a la prescripcion del farmaco.

El médico solicitante deberd explicar al paciente que la
alternativa de tratamiento que se considera como opcion,
no es definitiva ya que estd sujeta a evaluacién por varios
comités de acuerdo a eficacia, seguridad, analisis costo
efectivo, disponibilidad presupuestaria y aprobacion de la
maxima autoridad. Proceso que conlleva tiempo y que puede

ser denegada.

La adquisicion de medicamentos fuera del listado oficial; se
podrarealizar en casos excepcionales, siempre y cuando exista
disponibilidad presupuestaria para lo cual el IHSS permite la
adquisicion y utilizacion individualizada de medicamentos
Fuera LOM, tanto para afiliados directos como asegurados
indirectos. En dichos casos el paciente debera cumplir con

las disposiciones y/o requisitos siguientes:

e Contar con vigencia de derecho seglin el nivel de atencion
establecido en su status de afiliacion.
e La solicitud del medicamento Fuera - LOM debera ser

completada en forma legible (preferiblemente en forma
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digital), y el formulario con los documentos adjuntos
respectivos, seran presentados al CLF de la unidad.
El CLF, previa verificacién por parte de la Unidad/
Departamento de Afiliacion de la vigencia de derecho
del paciente el cual deberd contar con un minimo de 24
cotizaciones de forma ininterrumpidas a la fecha de la
presentacion de la solicitud del medicamento Fuera LOM
y habiendo agotado las opciones terapéuticas dentro del
LOM para la patologia diagnosticada. Valorara en sesion
el caso y emitird una resolucion razonada, mediante acta,
en concordancia con argumentos validos, la informaciéon
cientifica de alta calidad y los lineamientos establecidos
por la DMN.

Se debera emitir una constancia por parte del Departamento/
Unidad de Afiliacioén del IHSS, donde se constate la
vigencia de derecho y el periodo de cotizaciones previas,
estableciendo en la misma que dichas cotizaciones han
sido de forma continua e ininterrumpida.

Se verificara el nivel de atencién médica en que se
brindara la cobertura de medicamento Fuera LOM.

El Médico tratante somete ante los comités de cada
especialidad o subespecialidad la necesidad de
Medicamento Fuera LOM de determinado paciente; como
por ejemplo comité de tumores, los cuales deberan emitir
una decisién/opinion colegiada; de acuerdo con cada una
de las especialidades o subespecialidades que requieran

el medicamento Fuera LOM.

No se dara tramite a ninguna solicitud de medicamento
Fuera LOM que est¢ INCOMPLETA, ILEGIBLE Y
ALEJADA de las referencias oficiales para el uso  del
farmaco, que no se presente en los formularios respectivos
0 que corresponda a una continuacion de tratamiento
iniciado por la via PRIVADA.

Los recetarios oficiales del IHSS no se podran utilizar en la
prescripcion y compra de medicamentos fuera del listado
oficial de medicamentos, salvo en casos para tramite de
solicitud de compra por parte del IHSS.

Los medicamentos Fuera LOM, deberan ser adquiridos
con fondos de la partida presupuestaria de la farmacia de
la unidad médica respectiva. El proceso de adquisicion
se tramitara usando la denominacion DCI o genérica, los
cuales deberan cumplir con la legislacion y los tramites
administrativos vigentes.

Para el inicio de tratamiento FUERA LOM,; la solicitud
de compra del mismo se debera realizar por un periodo
maximo de tres (3) meses, sin distincion del servicio
médico solicitante.

La prescripcion de los medicamentos se debe apegar
a las indicaciones oficiales para su uso clinico, las
dosificaciones terapéuticas y las vias de administracion
establecidas. Como excepcion, ante una necesidad para uso
en condiciones diferentes, el caso debera ser presentado
al CLF usando los formularios y el procedimiento ya

establecido para medicamentos Fuera LOM. En dichos
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casos la Direccion Médica Nacional analizara la solicitud
excepcional de un medicamento LOM o Fuera LOM, para
uso fuera de indicaciones oficiales, como uso compasivo,
por lo cual el médico debera exponer la necesidad de un
paciente con una condicion clinica excepcional y remite
la justificacion cientifico-técnica junto con el aporte
bibliografico correspondiente, por lo tanto, el paciente
debera llenar un consentimiento informado para dicho
procedimiento.

e Si el CLF acoge la solicitud para uso cronico del
medicamento Fuera LOM y dispone de presupuesto para
su adquisicion, enviara a la DMN toda la documentacion
respectiva para su analisis y aprobacion, preferiblemente
documentacion original y aprobacion.

e En caso contrario, si el Comité Local no acoge
favorablemente la solicitud para uso crénico del
medicamento Fuera LOM, debera informar al médico
prescriptor / tratante de la resolucion con una justificacion
razonada y explicita por el cual se deniega la gestion.

e (Como parte del proceso el CLF emitira un acta donde se
haga constar la decision tomada; la cual se dirigira:

o Almeédico tratante en caso de no ser aprobada.
o Al CCF y DMN, en caso de ser aprobada.

e EI CCF o en su defecto DMN remite la documentacion
respectiva para analisis de la Unidad técnica de Farmacia
para evaluar de acuerdo a eficacia, seguridad, andlisis

costo efectivo y disponibilidad presupuestaria:

o En caso de no ser aprobada se notificara al
comité local de farmacoterapia.
o Encaso deaprobarse la solicitud de compra, se
inicia la gestion administrativa correspondiente.
e Se informa al servicio de farmacia y al comité local de
farmacoterapia la aprobacion y continuar con el proceso
correspondiente.
e DMN debera de presentar la solicitud de compra a la
maxima autoridad a fin de que la misma sea aprobada y

definir el mecanismo de adquisicion del proceso.

Una vez corroborados los requisitos mencionados previamente;
el procedimiento de compra del medicamento Fuera LOM,
se hara en base a lo establecido en la Ley de Contratacion
del Estado, las disposiciones generales de presupuesto,
disponibilidad presupuestaria y procedimiento administrativo
de compra institucional, en el renglon de medicamentos de
cada unidad previa autorizaciéon de la maxima autoridad,
hasta ese momento; se procedera con el inicio del proceso

de compra.

CONTINUACIONES DE TRATAMIENTO
CRONICO CON MEDICAMENTOS FUERA LOM,

PREVIAMENTE AUTORIZADOS POR LA DMN

Para la gestion oportuna de las continuaciones de tratamiento

cronico con medicamentos Fuera - LOM, la jefatura de
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farmacia de la unidad médica asistencial comunicara al CCF

o en su defecto DMN, la proxima finalizacion del tratamiento

de determinado paciente.

Por lo tanto; las resoluciones de continuaciones de tratamiento

cronico con medicamentos Fuera - LOM:

Se delega a la Jefatura de Farmacia de cada unidad médica
solicitante la gestion de las continuaciones de tratamiento
cronico de medicamentos Fuera - LOM avalados por la
DMN; siempre y cuando en su acuerdo NO se indique
en forma expresa: “NO PRORROGABLES” y cumpla
con los criterios de continuacion del medicamento.
Para la continuacion del tratamiento FUERA LOM
acreditado, el médico tratante debera emitir la solicitud
de continuacion del tratamiento Fuera LOM, 45 dias
antes de la finalizacion del tratamiento autorizado, con
un respectivo informe de la evolucion actual del paciente.
Este informe acompafia la solicitud de la continuacion del
tratamiento y ambos deben ser presentados a la Jefatura
de Farmacia de su unidad médica, a fin de mantener la
continuidad del tratamiento al paciente.
La Jefatura de Farmacia debera elevar todas aquellas
solicitudes que el médico prescriptor / tratante
considere la continuacion de tratamiento de uso
cronico de medicamento Fuera - LOM, con la siguiente
documentacion:

o Formulario de solicitud de continuacién de

tratamiento (ver anexo), donde incluye:

o Evolucion clinica del paciente, con su respectivo
informe donde se consigne si se han presentado
de criterios de mejoria clinica asi como si
se han presentado beneficios con el uso del
medicamento Fuera - LOM, segun parametros
clinicos obtenidos.

o Justificacion de continuacion de tratamiento.

o Estudios recientes de laboratorio y gabinete
pertinentes.

La solicitud de continuacion sera remitida a CCF o en
su defecto a la DMN, segun la justificacion clinica y
cientificas pertinentes para su autorizacion de compra.
La compra de continuacion del medicamento Fuera -
LOM seré por un periodo méximo de 6 meses, casos
excepcionales avalados por la DMN hasta por 12 meses,
previa verificacion de disponibilidad presupuestaria local
y deberd comunicar al médico prescriptor / tratante, a
través de la Jefatura Farmacia de la Unidad. Posterior
a este periodo es prorrogable segun indicacion médica
realizando los tramites correspondientes.

El CLF no podré autorizar las continuaciones de
tratamiento con medicamentos Fuera - LOM, sin haber
recibido del médico prescriptor / tratante la solicitud
de continuacidon con los informes correspondientes y
haber documentado el beneficio derivado del uso de la

medicacion.
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La farmacia solo podra comprar medicamentos Fuera
LOM en el caso de tratamiento cronico, que hayan sido
autorizados previamente por DMN.

La continuidad del tratamiento adquirido Fuera - LOM,
queda sujeta a evaluacion y evolucion clinica del paciente

por el médico tratante.

INFORMES DE TRATAMIENTO CRONICO CON

MEDICAMENTOS FUERA LOM

La Jefatura de Farmacia de la unidad médica con el CLF
emitird un informe trimestral dirigido a CCF o en su
defecto DMN con copia a la Jefatura Técnica de Farmacia
y a la Jefatura del Servicio Médico correspondiente; con
cada una de las continuaciones de tratamiento cronico
con medicamentos Fuera - LOM autorizadas, donde
especifique la informacion sobre el medicamento, la
prescripcion a cada paciente y su status por ejemplo:
Paciente activo, abandono del tratamiento, fallecido.
Como complemento, la farmacia emitird un informe anual
con todos los medicamentos Fuera - LOM autorizados
por el CLF y adquiridos por la unidad.

En dichos informes se deberd hacer constar el nimero de
pacientes que iniciaron tratamiento, nimero de pacientes
de seguimiento (3 - 6 meses de tratamiento), nimero de
pacientes con tratamiento activo (superior a 6 meses de

tratamiento), asi como los de abandono, suspension o

cambio de tratamiento y en caso de presentarse pacientes
fallecidos estos deberan notificarse de manera inmediata
al CCF o en su defecto DMN con copia a la Unidad
Técnica de los Servicios de Farmacia.

La Jefatura de Farmacia debera realizar un control
permanente de todos los medicamentos que se adquieren
Fuera LOM, emitiendo informe trimestral del seguimiento
farmacoterapéutico al CLF con copia a la Unidad Técnica
de Farmacia en DMN:

o Descripcion medicamentos, dosis.

o Identificacion de cada paciente.

o Médico prescriptor.

o La fecha inicio tratamiento.

o Status del paciente: Paciente activo, abandono,
fallecido.

o Identificacion de los problemas relacionados
con la farmacoterapia, como efectos
secundarios, interacciones medicamentosas,
etc.

o Intervencion: Se debe intervenir en la terapia
del paciente para resolver los problemas
identificados y mejorar la eficacia y seguridad
de la farmacoterapia.

o Evaluacion del resultado de la intervencion:
Después de la intervencion, se debe evaluar
la respuesta del paciente a la terapia y ajustar

el plan de seguimiento si es necesario.
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CONSIDERACIONES SOBRE LA ADQUISICION
Y USO INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS DE REFERENCIA Y BIOSIMILARES

REGISTRADOS

Consideraciones Generales

El Comité Central de Farmacoterapia o un su defecto la
Direccion Médica Nacional con la Unidad Técnica de
Farmacia seran responsable de seleccionar los farmacos del
Lista Oficial de Medicamentos (LOM) del IHSS que requieran
el requisito de Bioequivalencia, con el objetivo de garantizar
eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos en especial
los productos oncologicos, biotecnologicos u otros, que debido
a que son pacientes con tratamientos de estricto control y
que la probabilidad de aparicion de complicaciones de la
enfermedad que resulten amenazantes para la vida o para la
integridad psicofisica de la persona y/o de reacciones adversas
graves (muerte, hospitalizacion del paciente, prolongacion de
la hospitalizacion, discapacidad significativa o persistente,
incapacidad o amenaza de muerte), cuando la concentracion
sanguinea del principio activo no se encuentra dentro de la
ventana terapéutica.

El CCF es congruente con su competencia de brindar la
oportunidad a nuevos oferentes, para que participen en
igualdad de oportunidades con medicamentos eficaces,
seguros y que cumplan con los estandares de calidad, para
poder seguir garantizando el acceso a los medicamentos como

derecho humano.

Cuando exista disponibilidad para la adquisicion en el mercado
local de medicamentos bioldgicos registrados tanto bajo la
marca original como bajo la marca biosimilar y su concurso
para adquisicion se realice bajo un mismo c6digo institucional
en apego a los criterios técnicos y legales aplicables, el IHSS
asume justificadamente que ambos productos para fines de
prescripcion son equivalentes en términos de su garantia de
calidad, seguridad y eficacia. En este contexto, no se considera
que exista ninguna diferencia al prescribir empleando la
denominacion comun internacional, el principio activo
disponible en la institucion, independientemente de la fuente
de produccion que esté disponible.

La asignacion de recursos econdmicos para la adquisicion
de medicamentos biosimilares por parte de la Institucién no
supone necesariamente obtener un ahorro con relacion a costo
econdémico para el IHSS; por el contrario, el objetivo que se
pretende alcanzar es un mayor acceso de los pacientes a los
tratamientos. La liberacion de recursos para su reasignacion
también puede considerarse una mejora de la eficiencia del
sistema y dar acceso a tratamientos antes inasequibles, con
el fin de cumplir con el derecho humano de acceso a los
medicamentos y mejorar la salud poblacional.

Los medicamentos que sean adquiridos por primera vez por
el THSS con Bioequivalencia e intercambiabilidad; seran
sometidos a un «Vigilancia Adicional» y se efectuara un

seguimiento farmacoterapéutico por parte de la Coordinadora
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Nacional de Farmacovigilancia con el servicio de farmacia de
la unidad médica. Por lo cual, para referencia técnica dentro

de la presente normativa se desglosan algunas definiciones:

Seguimiento Farmacoterapéutico: Es la practica profesional
en la que el farmacéutico se responsabiliza de las necesidades
del paciente relacionadas con los medicamentos. Esto se
realiza mediante la deteccidn, prevencion y resolucion de
problemas relacionados con la medicacion (PRM).

e Este servicio debe implicar un compromiso entre
el farmacéutico y el enfermo y debe proveerse de
forma continuada, sistematizada y documentada, en
colaboracion con el propio paciente y con los demas
profesionales del sistema de salud, con el fin de alcanzar
resultados concretos que mejoren la calidad de vida del
paciente.

e Problemas relacionados con los medicamentos (PRM):
Son aquellas situaciones que causan o pueden causar la
aparicion de un resultado negativo asociado al uso de
medicamentos (RNM).

o Resultados negativos asociados a la medicacion
(RNM): Son los resultados obtenidos en la
salud del paciente, no adecuados al objetivo de
la farmacoterapia, asociados o que pueden estar
asociados a la utilizacion de medicamentos.

e Intervencién: actuacion dirigida a modificar alguna

caracteristica del tratamiento del paciente que lo utiliza

o de las condiciones de uso, y que tiene como objetivo

resolver un PRM/RNM.

CONSIDERACIONES SOBRE LA
PRECALIFICACION Y ADQUISICION
INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS

BIOLOGICOS

De manera complementaria y especifica para medicamentos
biologicos y biotecnologicos; el IHSS exige una lista
de requisitos técnicos, los cuales se anexan al registro
precalificado y/o expediente de compra y que son verificados
antes de que el producto se ponga a disposicion de los usuarios.
Criterios de eficacia, calidad y seguridad para la adquisicion
de un medicamento con equivalencia terapéutica, que se
resumen a continuacion:

e Presentar copia de Documentacion oficial o Certificado
de aprobacion de equivalencia terapéutica, o bien,
Certificado de Intercambiabilidad de Medicamento,
en el que conste el cumplimiento con las pruebas
de equivalencia terapéutica con el medicamento de
referencia o comparador ( innovador), emitido por
alguna Autoridad Reguladora clasificadas y definidas
por la OPS / OMS, segun sistema estandarizado
de evaluacion del desempefio de las funciones de
regulacion sanitaria, aplicados para garantizar eficacia,
seguridad y calidad de los medicamentos; de alguna

autoridad de las enlistadas a continuacion:
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AUTORIDADES REGULADORAS ESTRICTAS, (Categoria1)
No. Pais Autoridad Reguladora
1 Agencia Europea de EMA — European Medicines Agency
Medicamento
5 Estados Unidos de USFDA - Food and Drug Administration
América
3 Canada HC — Health Canada
Oficina de Seguridad Pharmaceuticals and Medical Devices Agency PMDA
4 Farmacéuticay de
Alimentos de Japon
5 Suiza Swissmedic
6 Australia Therapeutic Goods Administration (TGA)
7 Islandia Agencia de Medicamentos de Islandia (IMA)
8 Noruega Agencia Noruega de Medicamentos
9 Liechtenstein Oficina de la Salud/Departamento de Farmacia

AUTORIDADES REGULADORAS DE ALTA VIGILANCIA, (Categoria2)

No. Pais Autoridad Reguladora

1 Suecia Agencia de Productos Médicos (MPA)

2 Espafa Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

3 Reino Unido Agencia Regulatoria para Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA)

4 Finlandia Agencia Finlandesa de Medicamentos (FIMEA)

5 Francia Agencia Nacional Francesa de Seguridad de los medicamentos y
Productos de Salud (ANSM)

6 Bélgica Agencia Federal de Medicamentos y Productos para la salud (AFMPS)

7 Austria Agencia Austriaca para la Salud y la Seguridad Alimentaria (AGES)
Ministerio Federal de Salud (BMG) Autoridad Central de los Lander para

8 Alemania la Proteccién de la Salud relativa a los productos medicinales y
dispositivos médicos (ZLG)

9 Dinamarca Agencia Danesa de Medicamentos (DKMA)

10 Nueva Autoridad de Seguridad de Medicamentos y Dispositivos Médicos

Zelanda (MedSafe)

11 Holanda Inspeccion de Asistencia Sanitaria (1GZ)

12 Irlanda Autoridad Reguladora de los Productos de Salud (HPRA)

13 Italia Agencia de Medicamentos ltaliana (AIFA)

AUTORIDADES REGULADORAS DE PAISES DE REFERENCIA REGIONAL, (Categoria 3)

No. Pais Autoridad Reguladora

1 Argentina ANMAT, Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica.

2 Brasil ANVISA, Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Ministerio da Saude.

3 Chile ISP, Instituto de Salud Publica, Ministerio de Salud.

4 Colombia INVIMA, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

5 Cuba CECMED, Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos. Ministerio de Salud Publica.

6 México COFEPRIS, Comision Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios.
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ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

e Metodologia validada de control de calidad del
producto terminado y los documentos que respalden
la validacion; o una copia del método de andlisis de
calidad del producto correspondiente a la farmacopea
en que es oficial.

e Bitacora de control del registro de la cadena de frio
o las condiciones establecidas por el fabricante para
cada lote.

e (Certificado de andlisis del producto terminado original
firmado por el responsable del laboratorio fabricante

por cada lote entregado.

ESPECIFICACIONES DE SEGURIDAD

El fabricante debe garantizar la seguridad del producto,
entendiendo por seguridad la aplicacion de las Buenas
Practicas de Manufactura.

e Copia de la Hoja de Datos de Seguridad del producto
en idioma espafiol.

e C(ertificado de Buenas Practicas de Manufactura
emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen
para el tipo de producto particular. O Presentar
Certificado de Producto Farmacéutico tipo OMS
(CPP)

e FElCertificado de Libre Venta del producto autorizado,
segun aplique, emitido por una de las siguientes

Autoridades Reguladoras: Administracion de

Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos
(FDA), Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
o Autoridades competentes de los estados miembros
de la Unién Europea, Health Canadéa, Ministerio
de Salud, Trabajo y Bienestar de Japon (MHLW),
Administraciéon de Productos Terapéuticos de
Australia (TGA), Agencia Suiza de Medicamentos
(Swissmedic), Agencia de Medicamentos y Productos

de Salud del Reino Unido (MHRA).

REGISTRO SANITARIO

El producto debe tener registro sanitario vigente. En caso
de estar en proceso de vencerse el Registro Sanitario, es
responsabilidad del oferente realizar los tramites de renovacion
del registro sanitario del medicamento. El Registro Sanitario
debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir
adjuntar a su vez la ampliacion de la modificacion solicitada

al Registro Sanitario.

ESPECIFICACIONES DE ESTABILIDAD:

e Vida util: acorde a las condiciones establecidas en el
proceso de adquisicion. El Diluyente debe tener una
fecha de vencimiento igual o mayor a la del producto.

e Condiciones de almacenamiento: El fabricante debe
garantizar el cumplimiento de las condiciones de
almacenamiento particulares del producto.

e Estudios de estabilidad del medicamento, de

acuerdo a las especificaciones emitidas en el
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Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA)
11.01.04:10 “Productos Farmacéuticos. Estudios de
Estabilidad de Medicamentos para uso humano”.
Para aquellos productos que no proceden de la region
centroamericana debera presentar documentos de
referencia utilizados para la realizacion del estudio.
En cuanto a los medicamentos con estas caracteristicas
que se adquieren en el IHSS; se establece en el pliego
de condiciones de adquisicion de medicamentos, las
condiciones y especificaciones técnicas con el objetivo
de asegurar la calidad farmacéutica exigida y asegurar
que la fabricacion y control de los productos se ajusten
en todo momento a las especificaciones de calidad. Asi
mismo, el Laboratorio Oficial de Analisis del Colegio
Quimico Farmacéutico de Honduras, realiza un analisis
fisico, quimico y microbiologico del medicamento que

se adquiere.

PROCEDIMIENTO SOBRE
INTERCAMBIABILIDAD DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS DE REFERENCIA Y BIOSIMILARES
COMO ALTERNATIVAS TERAPEUTICAS
EQUIVALENTES PARA MISMAS INDICACIONES

AUTORIZADAS

Aplicacion del Principio de Equivalencia Terapéutica
(Referencia/Biosimilar) para pacientes que inician tratamiento

(pacientes nuevos):

El inicio de tratamiento debe llevarse a cabo con el

medicamento que esté disponible en la institucion, el cual
debe ser prescrito bajo denominacion comin internacional,

indistintamente si se trata este de un biosimilar o un

producto biolégico de referencia.

El THSS como parte de su responsabilidad institucional
para con la poblacion afiliada a la institucion, prioriza como
necesidad que los pacientes estén adecuadamente informados
sobre las ventajas y los posibles efectos adversos de la terapia
con medicamentos bioldgicos previo al inicio del tratamiento
indistintamente de que sea un medicamento de referencia o
el biosimilar. De igual forma, se debe informar y orientar
sobre la posibilidad de intercambio de medicamento bioldgico
de referencia que reciben por una alternativa biosimilar o
viceversay las razones que lo justifican y sobre el seguimiento

especial que puede implicar.

El personal médico tratante y/o prescriptor, farmacéuticos,
enfermeros y demas personal de salud involucrado en la
prescripcion, dispensacion y administracion de medicamentos
bioldgicos; es indispensable que deban estar adecuadamente
capacitados e informados sobre el medicamento biologico
(marca) que estd siendo adquirido por la institucion, ya
sea este el medicamento de referencia o un biosimilar. En
cuanto se presente la situacion de que un nuevo proceso de

adquisicion resulte en un intercambio respecto a la marca

Iy 87 |



Seccion A Acuerdos y Leyes

REPUBLICA DE HONDURAS - TEGUCIGALPA, M. D. C., 2 DE NOVIEMBRE DEL 2023

disponible, es indispensable informar a dicho personal de
salud a fin de que estén enterados como parte del proceso
garante del cumplimiento de las declaraciones y normas
relacionadas con el respeto a la dignidad de la persona usuaria
y la implementacion efectiva del proceso de consentimiento

informado.

FARMACOVIGILANCIA

La farmacovigilancia es la ciencia y las actividades relativas
a la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion
de las reacciones adversas o cualquier otro problema
de salud relacionado con medicamentos o vacunas. La
farmacovigilancia busca asegurar que la relacion beneficio-
riesgo se mantenga favorable a lo largo de todo el ciclo de

vida del medicamento.

La farmacovigilancia es la disciplina que trata de la
recoleccidn, seguimiento, investigacidon, valoracion y
evaluacion de la informacion procedente de los profesionales
de la salud, sobre reacciones adversas a los medicamentos,
con el objetivo de identificar nuevos datos sobre riesgos
y prevenir dafos en los pacientes”. La reaccion adversa a
medicamentos (RAM) es cualquier reaccion inesperada,
indeseable o excesiva a un medicamento que ocurre con la
dosis terapéutica normal. La falla terapéutica a medicamentos

(FTM) es un efecto terapéutico disminuido o nulo en el

paciente cuando el medicamento es utilizado en dosificaciones
adecuadas con cumplimiento de la prescripcion ya sea con
fines profilacticos, diagndsticos, terapéuticos o para modificar

una funcion fisioldgica.

La farmacovigilancia activa consiste en la aplicacion de
procedimientos basados en la recoleccion sistemadtica y
detallada de datos sobre los efectos perjudiciales que pueden
suponerse inducidos por medicamentos en determinados

grupos de poblacion.

La farmacovigilancia como actividad permite identificar
oportunamente las “sefiales” entendiendo éstas como el aviso
sobre la existencia de informacidén que sugiere una posible
relacion causal entre un evento indeseable y la utilizacion
de un medicamento, asi como corregir eventuales problemas
que pongan en riesgo la salud de los pacientes por el uso de
los medicamentos
o El Médico o personal de salud realizara el reporte de falla
terapéutica (FT ) y de reaccion adversa a medicamentos
(RAM) en el formulario “NOTIFICACION DE
SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA (ver anexo)
Y DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS”
(ver anexo) respectivamente y la remitird a la Jefatura
de Farmacia de la unidad médica (en los casos SME y
Servicios Subrogados de Salud se remitira a la Jefatura
de Farmacia, Gerente o coordinador médico regional

de la unidad de adscripcion),
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e La Jefatura de Farmacia remitira el informe de RAM Farmacia de la unidad, esta notificara inmediatamente

o FT al Comité Local de Farmacoterapia, el cual en
una primera instancia hara la investigacion necesaria
para comprobar la falla terapéutica o la reaccion
adversa reportada. Dicho Comité remitira por escrito
el informe a la Unidad de Gestion de los Servicios de
Farmacia de la Direccion Médica nacional para realizar
las investigaciones de confirmacion final y tomar las
medidas correspondientes.

El informe oficial de la investigacion de los reportes
de falla terapéutica falla de fabricacion y de reaccion
adversa a los medicamentos la unidad de gestion de los
servicios de farmacia enviard a la Direccion Médica
Nacional, Subgerencia de Suministro Materiales y
Comprasy a la comision de compras de medicamentos,
para que sea tomado en cuenta al momento de la

recomendacion y adjudicacion de los medicamentos.

al Departamento de Almacenamiento y Distribucion
y la Unidad de Gestion de los Servicios de Farmacia,
siguiendo el formato oficial, segiin formulario
“Reporte de Sospecha de Falla Farmacéutica”. (Ver

anexo 2)

¢ En caso de sospecha de falla farmacéutica o fallas de

fabricacion (manufactura), de los medicamentos de las
unidades de salud del SME y Servicios Subrogados de
Salud, se informara a la Jefatura de Farmacia, Gerente
o coordinador regional de la unidad de adscripcion,
instancia que debera notificar inmediatamente al
Departamento de Almacenamiento y Distribucion y
la Unidad de Gestion de los Servicios de Farmacia,
siguiendo el formato oficial, seglin formulario
“Reporte de Sospecha de Falla Farmacéutica”. (ver

anexo)

e La notificacion de los medicamentos que presenten

SOSPECHA DE FALLAS FARMACEUTICAS (FF) O fallas de fabricacion (manufactura) o FF se remitira

FALLAS DE FABRICACION (MANUFACTURA) el informe a la Unidad de Gestion de los Servicios

e Profesionales de la salud y los pacientes deberan de Farmacia y la Gerencia Administrativa y

contribuir con la vigilancia de la calidad de los
medicamentos LOM y FUERA-LOM, tras su

dispensacion por las farmacias institucionales

e En caso de sospecha de falla farmacéutica o fallas de

fabricacion (manufactura), se informara a la jefatura

Financiera, para realizar las gestiones administrativas
correspondientes igualmente se presentaran un
informe de fallas para ser tomados en cuenta para
la preparacion de bases de licitacion, asi como la

adjudicacion de los mismos.

A TR
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ABREVIATURAS

AEROS: Aerosol.

ANMAT: La Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.

ATC: Anatomical Therapeutic Chemical (Anatémico,

Terapéutico y Quimico).

BAN: British Approved Name.

BNF: British Nacional Formulary.

CAP: Cépsula.

CCF: Comité Central de Farmacoterapia.

CLF: Comité Local de Farmacoterapia.

COFEPRIS: La Comision Federal para la Proteccion

contra Riesgos Sanitarios.

CREM: Crema.

CREMYV: Crema Vaginal.

DCI: Denominacion Comun Internacional.

DMN: Direccion Médica Nacional.

EMA: European Medicines Evaluation Agency

(Agencia Europea de Evaluacion de Medicamentos).

EMUL: Emulsion.

FCO: Frasco.

FDA: Food and Drug Administration (Administracion

de Drogas y Alimentos), (Estados Unidos de América).

FF: Falla Farmacéutica.

FGT: Frasco Gotero.

FT: Falla Terapéutica.

GEL: Gel.

GMP: Buenas Practicas de Fabricacion.

ITHSS: Instituto Hondurefio de Seguridad Social.

INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos (Colombia).

JAR: Jarabe.

N A
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JIFE: Junta Internacional de Fiscalizacion de

Estupefacientes.

LOC: Locion.

LOM: Listado Oficial de Medicamentos.

MHLW: Ministry of health, Labour and welfare

(Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar).

MHRA: Agencia de medicamentos y productos de

Salud reguladora del Reino Unido.

FUERA-LOM: Medicamentos que no se encuentran

en el Listado Oficial de Medicamentos.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

OVG: Ovulo Vaginal.

PAN: Pan.

POLYV: Polvo.

POLV-GR: Polvo Granula.

RAM: Reacciones Adversas Medicamentosas.

S.I.M: Segin Indicacion Médica.

SLN: Solucion.

SME: Sistema Médico de Empresa.

SUP: Supositorio.

SUSP: Suspension.

SWISSMEDIC: Agencia de medicamentos de Suiza.

TAB: Tableta.

TAV: Tabletas Vaginales.

TGA: Therapeutic Goods Administration

(Administracion de Bienes Terapéuticos) (Australia).

TUB: Tubo.

UNG: Ungtiento.

URM: Uso Racional de Medicamentos.

USAN: United States Adopted Name.
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ANEXOS
CONSTANCIA PARA EL RETIRO DE MEDICAMENTOS

Yo mayor de edad, hondurefio(a), con numero de identidad
por medio de la presente autorizo a mayor de
edad, hondurefio(a) con niimero de identidad para que en mi nombre

pueda realizar el retiro de mi medicamento en el Instituto Hondurefio de Seguridad Social.

Medicamento
1.
2.
3.

Para los fines que el interesado convenga, firmo la presente constancia en la ciudad de
a los dias del mes de delafio .

Nombre y Firma Paciente
N de Identidad

FORMULARIO PARA SOLICITUD DE MEDICAMENTOS FUERA DEL LISTADO
OFICIAL PARA TRATAMIENTO CRONICO EN EL IHSS

Fecha: Unidad Médica asistencial

Nombre del paciente

N° identidad

Sexo Edad Peso Talla
Diagnostico
Nombre Genérico (DCI) Presentacion
Dosis
Duracion Cantidad.
(En dias) (Total solicitado)

1. Tratamiento (s) farmacolégico (s) actual (es) o el ultimo recibido (especificar dosis maximas y
duracion)

2. Comorbilidades

3. Resumen Clinico: Con descripcion cronoldgica detallada de la evaluacion clinica, tratamientos
previos y respuestas obtenidas, hallazgos en pruebas de laboratorio y gabinete (Adjuntar hoja
adicional).
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4. Adjunte los examenes de laboratorio y de gabinete que justifiquen el uso del medicamento solicitado
(Biometria, bioquimica, antibiograma, y otros)

5. Existe medicamento en el Listado Oficial de Medicamentos LOM para la misma indicacion?

5.1. En caso afirmativo: Indique las ventajas del medicamento propuesto o solicitado con respecto
al incluido actualmente en el formulario

6. Explique las razones por las cuales no usa un medicamento incluido en la lista oficial

7. Adjuntar revisiones sitematicas o metanalisis que comparan el medicamento propuesto o solicitado
con el que ya esta en el LOM, en relacion eficacia y seguridad, costo.

8. Presente cualquier otra informacion adicional para la justificacion.

Y 0 ettt st enaee e Codigo del Colegio de Médicos y Cirujanos No.
........................ DECLARO que la propuesta para uso y posterior prescripcion del medicamento FUERA
DEL LOM, la hago sin conflicto de interés que ponga en duda mi imparcialidad, o la credibilidad de la
informacion 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 de esta intervencion por mi gestionada, asi como todo aquello que me sea solicitado por motivo
de este medicamento no LOM. Asi mismo DECLARO (marque con una X) que (SI)  (NO) __ he
atendido en Consulta Privada al (a) PACIENE coeieiieieeeeee e
..................................................... ,cedulas e

NOMBRE DEL MEDICO TRATANTE:

FIRMA'Y SELLO

ESPECIALIDAD: SERVICIO

Ve B° JEFE DEL SERVICIO

PARA USO DEL COMITE DE FARMACOTERAPIA LOCAL

Informacion de costos del producto propuesto: Informacion del medicamento existente en el
LOM con el cual se propone comparar

COSTO LEMPIRAS COSTO LEMPIRAS
Precio unitario Precio unitario

Costo diario Costo diario

Costo por tratamiento Costo por tratamiento

mensual mensual

AT
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9. Acta de aprobacion de la solicitud por el Comité Local de Farmacoterapia

10. La aprobacion final de la compra de dicho producto sera responsabilidad de la autoridades centrales
del instituto en seguimiento con el procedimiento establecido.

11. SE RECHAZARA LAS SOLICITUDES INCOMPLETAS

FORMULARIO PARA SOLICITUD DE MEDICAMENTOS FUERA DEL LISTADO
OFICIAL PARA TRATAMIENTO AGUDO EN EL IHSS

Fecha: Unidad Médica asistencial

Nombre del paciente

N° identidad

Sexo Edad Peso Talla
Diagnostico
Nombre Genérico (DCI) Presentacion
Dosis
Duracion Cantidad.
(En dias) (Total solicitado)

1. Tratamiento (s) farmacologico (s) actual (es) o el ultimo recibido (especificar dosis maximas y
duracion )

2. Comorbilidades

3. Resumen Clinico: Con descripcion cronologica detallada de la evaluacion clinica, tratamientos
previos y respuestas obtenidas, hallazgos en pruebas de laboratorio y gabinete (Adjuntar hoja
adicional).

4. Adjunte los examenes de laboratorio y de gabinete que justifiquen el uso del medicamento solicitado
(Biometria, bioquimica, antibiograma, y otros)

NOMBRE DEL MEDICO TRATANTE:

FIRMA Y SELLO

ESPECIALIDAD: SERVICIO

NO SE TRAMITARAN SOLICITUDES ILEGIBLES O CON INFORMACION
INCOMPLETA.

FORMATO SOLICITUD PARA CONTINUACION DE MEDICAMENTO FUERA DEL LOM

Fecha: Unidad M¢édica asistencial

Nombre del paciente

N° identidad

Sexo Edad Peso Talla
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Diagnostico
Nombre Genérico (DCI) Presentacion
Dosis
Duracién Cantidad.
(En dias) (Total solicitado)

1. Justificacion de continuacion de tratamiento:

2. Evolucion Clinica (reporte de criterios de mejoria clinica actualizada y Beneficio obtenido con el

uso del medicamento Fuera - LOM, segun parametros clinicos obtenidos).

3. Adjunte los examenes de laboratorio y de gabinete que justifiquen el uso del medicamento

solicitado (Biometria, bioquimica, antibiograma, y otros)

NOMBRE DEL MEDICO TRATANTE:

FIRMA Y SELLO

ESPECIALIDAD: SERVICIO

NO SE TRAMITARAN SOLICITUDES ILEGIBLES O CON INFORMACION
INCOMPLETA.

FORMATO DE SOLICITUD PARA DONACION DE MEDICAMENTOS AL
IHSS

1. Nombre de la Entidad Donante:

2. Descripcion del Medicamento a Donar:

Nombre Genérico

Nombre Comercial Presentacion

Concentracion Forma Farmacéutica

Cantidad a Donar
Nombre del Laboratorio Fabricante Pais de origen

Numero de lote Fecha de vencimiento_ /_ /

Precio de referencia en lempiras

3. Requisitos de Almacenamiento:
Etiquetado en espaiiol Si  No
Certificado de Registro Sanitario en Honduras Si  No

Escriba el Nuimero de Registro Sanitario

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura Si No

Observaciones pertinentes para almacenamiento (por ejemplo, si requiere refrigeracion etc.)
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4. Describa el motivo de la Donacion:

5. Datos del responsable.
PERSONA RESPONSABLE DE LA DONACION:

FIRMA Y SELLO DEL ENTE DONANTE:

Al momento de presentar este formato lleno se debe de presentar la documentacion solicitada, la recepcion de este formato sera
revisada por la unidad de gestién de servicios de farmacia para el pronunciamiento técnico de la Direccion Médica sobre los
medicamentos donados.

PARA SER LLENADO POR PERSONAL DEL IHSS

(Es un Medicamento de los existentes en la LOM en concentracion y presentacion?  Si No

La cantidad donada sumada a las cantidades existentes en los almacenes y farmacias del IHSS no excede las
necesidades institucionales Si  No

(La fecha de vencimiento excede el tiempo necesario para el consumo del medicamento de acuerdo con su
movimiento de uso en el [HSS? Si  No

REGLAMENTO DEL FUNCIONAMIENTO DE BOTIQUINES DE EMERGENCIA
I DEFINICION

“stock” o Botiquin de emergencia, es la existencia de medicamentos con que debe contar cada unidad médica para
solucionar problemas terapéuticos no prevenibles de emergencia.

IL. ORGANIZACION Y FUNCIONALISMO

a. El botiquin de emergencia para las unidades médicas con niveles de atencion 1 y 2 sera de acuerdo a la lista
modelo proporcionada en esta norma y para las unidades o area médica hospitalaria se pacta con el servicio
de farmacia y el jefe médico de servicio.

b. Lareposicion de medicamentos en los botiquines de emergencia se hara cada vez que se produzca el
consumo parcial, de la existencia establecida, mediante requisicion, acompafiando las recetas que
identifiquen al (los) paciente (s) que consumié los medicamentos.

c. Laevaluacion, supervision, monitoreo sera responsabilidad del botiquin del servicio de farmacia

d. Elservicio de enfermeria debera designar un responsable que se encargue de la revision y reposicion de
acuerdo a la necesidad (diaria, por turno, semanal o mensual) con una adecuada utilizacion y abastecimiento
permanente.

e. El abastecimiento oportuno y rotacion de los medicamentos sera responsabilidad de la enfermera jefe de sala.

f.  Las condiciones de almacenamiento de los medicamentos del botiquin de emergencia en los Hospitales son
las siguientes

e  Debe haber al menos uno por piso de hospitalizacion,

e  Estante sin llave dentro del area de sala
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e  Lista de medicamentos ordenada alfabéticamente con sus cantidades visibles

e  Identificacion de cada farmaco en depdsitos individuales (cajas o frascos) que sefialen nombre genérico,
forma farmacéutica, concentracion, caducidad.

g. Las condiciones de almacenamiento de los medicamentos en los diferentes sistemas o unidades del IHSS son
las siguientes:

e  Debe haber al menos uno por unidad de asistencia
e  Estante sin llave dentro del area de atencion de salud
e  Lista de medicamentos ordenada alfabéticamente con sus cantidades visibles

e  Identificacion de cada farmaco en depdsitos individuales (cajas o frascos) que sefialen nombre genérico,
forma farmacéutica, concentracion, caducidad.

h. Larevision y control de botiquin de emergencia sera efectuada:

e Por el responsable del area de enfermeria, debiendo revisar en cada turno las existencias de
medicamentos.

e  Por el Jefe del Servicio de Farmacia, quien lo hara en forma periddica, y dejando constancia de la
asistencia autorizada, existencia encontrada y medicamentos con fecha de expiracion. Ademas, debera
informar a la Gerencia de la Unidad Asistencial las diferencias encontradas respecto a la cantidad inicial
para que se tomen las medidas del caso.

e  Deigual forma el Jefe del Servicio de Farmacia, debera vigilar que el responsable del area de los
botiquines de emergencia, cumpla con las normas y conservacion de los medicamentos.

Medicacion prioritaria de urgencia (bajo estricto uso de profesionales sanitarios)

Cada Unidad seleccionara del Listado siguiente que medicamentos tendra su botiquin
emergencia.

DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO
ATROPINA (sulfato) 1mg/ml solucién inyectable ampolla. 1ml
SALES PARA HIDRATACION ORAL (para 1 litro) polvo para solucién oral sobre
HEPARINA (so6dica) 5,000 Ul/ml. solucién inyectable frasco. 5 ml
ACIDO ACETIL SALICILICO 100 mg tableta
DEXTROSA 50% solucion inyectable frasco. 50 ml.
LACTATO RINGER O SUERO HARTMAN solucion inyectable Bolsa 500 ml.
SODIQ (cloruro) 0.9% solucién inyectable isotonica Bolsa 250 ml
ADRENALINA O EPINEFRINA 1:1000 (1mg/ml) solucién inyectable ampolla. 1 ml.
ISOSORBIDE (mononitrato o dinitrato) 5 mg tableta sublingual
FUROSEMIDA 10mg/ml. solucion inyectable ampolla.2 ml
ENALAPRILATO 1.25 mg/ml solucién inyectable frasco. 2 ml

LABETALOL (clorhidrato) Smg/ml solucion inyectable ampolla. 4ml

HIDROCORTISONA (como succinato s6dico) 500mg. polvo para inyeccidn frasco.
LIDOCAINA O XILOCAINA (clorhidrato) 2% (20 mg/ml) solucion inyectable. Sin preservante
derivado del parabeno, frasco S0ml.

DIAZEPAN 5mg/ml. solucion inyectable, ampolla. 2ml.

DICLOFENACO (sodico) 25 mg/ml, solucion inyectable para uso 1.V e I.M ampolla. 3 ml.
SALBUTAMOL (como sulfato) 0.5% (5mg/ml) solucion nebulizador frasco. 15-20 ml
DIFENHIDRAMINA (clorhidrato) 1% (10 mg/ml.) solucién inyectable frasco. 10 ml.
AGUA DESTILADA ESTERIL para inyeccion frasco o bolsa 100ml.

MAGNESIO (sulfato heptahidratado) 10% (100mg/ml) solucién inyectable ampolla 10ml.
ESOMEPRAZOL 40mg polvo para reconstituir a solucion inyectable frasco.

El botiquin debe también contar con insumos médicos.
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EXONERACION DE RESPONSABILIDAD PARA EL RETIRO DE MEDICAMENTOS
PARENTERALES PARA USO DOMICILIARIO

Lugar: Fecha: Hora:
Nombre del paciente: Edad: DNI:
Persona que recibe: DNI:

Nombre del medicamento:
Dosis: Via de aplicacion:

Domicilio:

Enfermera responsable:

Firma del paciente o Vo. Bo. Gerente del area
Responsable o representante
Al firmar el presente documento doy fe que:

1. Se me ha informado ampliamente sobre la administracion del medicamento que en estos momentos
estoy retirando del area de inyectables, y que la administracion requiere de infraestructura adecuada
y personal calificado, asi como de asegurar el cumplimiento del tratamiento prescrito.

2. Me hago responsable total y plenamente de cualquier tipo de reaccion, lesion y dafios que se pudiera
causar tanto a mi persona y a terceros, por la administracion extrainstitucional del medicamento
inyectable.

3. Exonero al IHSS y a su personal de problemas y consecuencias asociados con la administracion
extrainstitucional del medicamento.

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA USO DE MEDICAMENTOS
TIPO DE MEDICAMENTO: BIOLOGICO[, NO BIOLOGICO [

SERVICIO:
Yo, , con DNI . Por este medio hago constar que el
(1a) Dr.(a) , especialista en que labora de la Unidad
Meédica del THSS, me ha explicado de manera clara y especifica que seré

sometido(a) a tratamiento para el control de la patologia diagnosticada como
, con el medicamento con denominacién comun internacional (DCI),
en la presentacion disponible, con el que, probablemente, puedo lograr una
mejoria de la actual situacion de mi enfermedad.

Declaro que se me ha proporcionado informacion suficiente del tipo de medicacion, su mecanismo de accion,
de los riesgos y la posibilidad de ocurrencia de complicaciones con el uso de este medicamento. Hemos
hablado sobre los riesgos y los beneficios que puedo obtener.

Declaro que he comprendido adecuadamente toda la informacion que contiene este documento. Ademas,
tengo entendido que el tratamiento tendra la duracion que el médico estime conveniente para mi enfermedad,
siempre y cuando la respuesta sea favorable y no se presentan efectos adversos severos o peligrosos o
factores de riesgo que puedan conducir a potenciales complicaciones. Se me ha explicado claramente que
debo asistir a consulta en las fechas que el médico indique. Asi mismo, debo dar cumplimiento a las
indicaciones médicas necesarias al inicio y durante el tratamiento para evaluar la respuesta terapéutica.

También se me ha explicado que debo reportar cualquier sintoma o signo anormal que presente durante este
tratamiento. Si por alguna razon otro profesional médico me va a prescribir un medicamento debo informar
que estoy bajo tratamiento con este fAirmaco para que valore las interacciones y riesgos.

Se me ha aconsejado que evite el consumo de bebidas alcohdlicas y cigarrillos, pues asi evitaré
complicaciones durante el tratamiento.

En caso de ser mujer en edad fértil debo evitar embarazo y al tener sospecha del mismo comunicarselo al
médico responsable de mi tratamiento.
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En vista que he entendido todo lo que me ha explicado el Dr. (a)
doy libremente mi conformidad y firmo el consentimiento para ser sometido al tratamiento con el
medicamento para el manejo de

Dado en la ciudad de alos dias del mes del ano

PACIENTE O TUTOR TESTIGO

Firma Nombre y Firma:

CC. Expediente
CC. Servicio de Farmacia

FICHA NOTIFICACION DE SOSPECHA DE FALLA FARMACEUTICA / TERAPEUTICA

INSTITUTO HONDURENO DE SEGURIDAD SOCIAL

Ficha Notificacion de Sospecha de Falla Farmaceutica / Terapeutica

Nombre del Paciente: Sexo: I:I Mujer |__—| Hombre
Edad (afios o meses:) peso (Ib): No de Afiliacion: |
Fecha de Dia Mes Uso Exclusivo de la Farmacia (clasificaion de la sospecha de falla):

notificacion

“Maraue conuna cqus | | [Terapeuticd | | Farmaceutica | |

Uso Exclusivo de la Farmacia (Referente a manejo administrativo del Medicamento):
CodigosAP | ]
Referente al me me

Motivo de la
No| Descripcion del farmaco reportado (nombre generico, Dosis diaria y via de administracion prescripcion o
for ma far maceutica, via de administracion) diagnostico
1

Descripcion de la falla reportada :

Patologias que padece el paciente:
2

1 3 4 |
5 6 7
M edicamentos recibidos simultaneamente en los ultimos 30 dias:
1 2 3 4|
5 6 7 8
Referente al medicamento:
Nombre comercial | Descripcion organoleptica o defectos de manufactufa:

Laboratorio Fabricante |

Numero de Lote I

| En caso de haber cambios fisicoquimicos en el medicamento reportado marcar con X:

2. Cambio . 5.Particulas
1. Olor de 3.Sabor 4 aracied suspendidas o 6. H'.ODI : de
- defases ) . Disolucion
coloracién. sedimentacion

| Marque con una " X" quien notifico: ]
Explique:

[ 1.Medico | ]2.Quimico Farmaceuticd  [3. Enfermerd  [4. Paciente]  P. otro profesiond | |
Referente al Notificador:

Nombre | | Telefono |

Firma y Sello de Notificador

Instrucciones de llenado: Lea cada una de las casillas previo a llenarlo, llene con letra legible y con lapiz de tinta. Para cada medicamentos con alguna
sospecha de falla de calidad o con sospecha de falla terapeutica, se debe de llenar una ficha, adjuntar evidencias como ser fotografias que muestren lo descrito
en caso de ser necesario, se debe remitir formatos originales a la Jefatura de los Servicios de Farmacia con copia a la Coordinacion de Farmacovigilancia
Investigacion y Analisis de la Gerencia del Regimen de Seguro de Atencion de la Salud.
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FICHA NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS
(RAM)

o= INSTITUTO HONDURENO DE SEGURIDAD SOCIAL

Ficha Notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa a M edicamentos (RAM)

Nombre del Paciente: Sexo: [ _|Mujer [ _]Hombre
Edad (afios o meses:) peso (lb): No de Afiliacion: |
Fecha de Dia Mes Uso Exclusivo de la Farmacia (resultado del desenlace de la RAM): (marque con "x")

2. Muerte - fecha de muerte:

1. Deconocido -
3. Recuperado - 4. No recuperado - 5. En ewolucion

Uso Exclusivo de la Farmacia (Referente a manejo administrativo del Medicamento):

Codigo SAP | [srequiereadenadefior] |

Referente al medicamento

notificacion

ioci i - S = cF 5 Motivo de la prescripcion o
No| Descripcion del farmaco reportado (nombre generico, Dosis diaria y via de administracion g
N K L P diagnostico
forma far viade acion)
1
Fecha de Inicio dela reacion al Fecha de finalizacion de la reacion al
medicamento (dia/ mes/ afio) medicamento (dia/ mes/ afio)

Descripcion de la Reaccion Adversa reportada :

Patologias que padece el paciente:

1] [2] [3] [4]

5] | 6] [ 7] |
M edicamentos recibidos simultaneamente en los ultimos 30 dias:

1 2 3 4

5 6 7 8
Referente al medicamento:

Nombre comercial [ Descripcion organoleptica o defectos de manufactura: |

Laboratorio Fabricante |

Numero de Lote |

Descripcion de lini rel : alergias, condiciones de almacenaje en el lugar donde se aplica el medicamento el paciente

En caso de considerar que se ha
tenido secuelas, favor describirlas en
el espacio proporcionado a
continuacion:

Marque con una " X" quien notifico:
1. Medico | 2. Quimico Fa"maceuticou 3. Enfermeral | 4. Peciente | Ii.otro profesionel |

Referente al Notificador:
Nombre | | Telefonol

Firma y Sello de Notificador

Instrucciones de llenado: Lea cada una de las casillas previo a llenarlo, llene con letra legible y con lapiz de tinta. Para cada i con alguna sospecha de
falla de calidad o con sospecha de falla terapeutica, se debe de llenar una ficha, adjuntar evidencias como ser fotografias que muestren lo descrito en caso de ser
necesario, se debe remitir formatos originales a la Jefatura de los Servicios de Farmacia con copia a la Coordi ion de Farmacovigilanci igacion y Analisis de la

Gerencia del Regimen de Seguro de Atencion de la Salud. La clasificacion de la RAM se realizara despues de recolectada la informacion compementaria.

CUARTO: Instruir a la Direccion Ejecutiva, que a su vez ordene a las 4reas involucradas, proceder a dar cumplimiento al
presente ACUERDO conforme a los procedimientos administrativos legales vigentes QUINTO: El presente acuerdo es de
ejecucion inmediata y deberd publicarse en el Diario Oficial la Gaceta”. ES CONFORME A SU ORIGINAL CON EL
CUAL SE CONFRONTA. Y, para dar cumplimiento a lo aqui acordado, se le libra la presente CERTIFICACION, en la
ciudad de Tegucigalpa, M.D.C., departamento de Francisco Morazan, a los cuatro (04) dias del mes de agosto del afio dos mil

veintitrés (2023).

Ultima Linea

Abg. Juan Carlos Murillo Castellanos.

Secretario de Junta Directiva — [.LH.S.S.




