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Acuerdo Ministerial No. 264-2012

ACUERDO MINISTERIAL
No. 264 - 2012

SONIA CASTRO GONZALEZ, Ministra de Salud, en uso de las facultades que me confiere la Ley No.
290 “Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”, publicada en La Gaceta, Diario
Oficial No. 102 del tres de Junio de mil novecientos noventa y ocho, Decreto No. 25-2006 “Reformas y
Adictones al Decreto No. 71-98, Reglamento de la Ley No. 290, Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos
del Poder Ejecutivo”, publicado en La Gaceta, Diario Oficial Nos. 91 y 92 del once y doce de Mayo, del afio
dos mil seis, respectivamente; Ley No. 292 “Ley de Medicamentos y Farmacias”, publicada en La Gaceta,
Diario Oficial No. 103 del cuatro Junio de mil novecientos noventa y ocho, Decreto No. 6-99 “Reglamento
de la Ley No. 292, Ley de Medicamentos y Farmacias”, publicado en La Gaceta, Diario Oficial No. 24 y 25 del
cuatro y cinco de Febrero de mil novecientos noventa y nueve; Ley No. 423 “Ley General de Salud”,
publicada en La Gaceta, Diario Oficial No. 91 del diecisiete de Mayo del ano dos mil dos y Decreto No.
001-2003 “Reglamento de la Ley General de Salud”, publicado en La Gaceta, Diario Oficial, Nos. 7 y 8 del diez
y trece de Enero del ano dos mil tres, respectivamente.

CONSIDERANDO

1
Que la Constitucion Politica de la Repiiblica de Nicaragua, en su Arto. 59, partes conducentes, establece que:
“Los nicaragtenses tienen derecho, por igual, a la salud. El Estado establecerd las condiciones basicas para
su promocion, proteccion, recuperacion y rehabilitacion. Corresponde al Estado dirigir y organizar los
programas servicios y acciones de salud”.

1
Que la Ley No. 290 “Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”, en su arto. 26,
incisos b), d) v ¢), establece que al Ministerio de Salud le corresponde: b) Coordinar y dirigir la ejecucion
de la politica de salud del Estado en materia de promocion, proteccion, recuperacion y rehabilitacion de la
salud; d) Organizar y dirigir los programas, servicios y acciones de salud de cardcter preventivo v
curativo y promover la participacién de las organizaciones sociales en la defensa de la misma; y ¢) Dirigir
y administrar el sistema de supervision y control de politicas y normas de salud.”

1
Que la Ley No. 292 “Ley de Medicamentos y Farmacias”, en su Arto. 1, literales a) y c), establece: Articulo 1.-
La presente Ley tiene por objeto proteger la salud de los consumidores, garantizindoles la disponibilidad
y accesibilidad de medicamentos eficaces, seguros y de calidad; para tal efecto regularé: a) La fabricacion,
distribucion, importacién, exportacién, almacenamiento, promocion, experimentacion, comercializacién,
prescripcion y dispensacion, de medicamentos de uso humano, cosméticos medicados y dispositivos
médicos; ) La informacién, publicidad y uso racional de medicamentos.”
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NI CARAGUA MINISTERIO DE SALUD
VI CTORIA DIVISION GENERAL DE INSUMOS MEDICOS
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Acuerdo Ministerial No, 264-2012

1AY

Que la Ley No. 423 “Ley General de Salud”, en su Articulo 1, Objeto de la Ley, y en su Articulo 2, Organo
competente, establece: Arto.1.- “La presente Ley tiene por objeto tutelar el derecho que tiene toda persona
de disfrutar, conservar y recuperar su salud, en armonia con lo establecido en las disposiciones legales y
normas especiales, y que para tal efecto regulara: a) Los principios, derechos y obligaciones con relacion a
la salud; y b) Las acciones de promocién, prevencion, recuperacién y rehabilitacion de la salud”; Arto. 2.-
Organo Competente, “El Ministerio de Salud es el 6rgano competente para aplicar, supervisar, controlar y
evaluar el cumplimiento de la presente Ley y su Reglamento; asi como para elaborar, aprobar, aplicar,
supervisar y evaluar normas técnicas, formular politicas, planes, programas, proyectos, manuales e
instructivos que sean necesarios para su aplicacién.”

v

Que la Ley No. 423 “Ley General de Salud”, en su Articulo 4, Rectoria, sefala que: “Corresponde al
Ministerio de Salud como ente rector del sector, coordinar, organizar, supervisar, inspeccionar, controlar,
regular, ordenar y vigilar las acciones en salud, sin perjuicio de las funciones que deba ejercer frente a las
instituciones que conforman el sector salud, en concordancia con lo dispuesto en las disposiciones legales
especiales”; y el Decreto No. 001-2003, “Reglamento de la Ley General de Salud”, en su Arto. 19, numeral
17, establece: Articulo 19.- Para ejercer sus funciones, el MINSA desarrollara las siguientes actividades: 17.
Elaborar las politicas, planes, programas, proyectos nacionales y manuales en materia de salud publica en
todos sus aspectos, promocion, protecciéon de la salud, prevencién y control de las enfermedades,
financiamiento y aseguramiento.”

Vi
Que el Ministerio de Salud, en virtud de las facultades establecidas en los Artos. 2 y 4 de la Ley No. 423,
Ley General de Salud, ha elaborado los documentos “NORMA TECNICA PARA EL USO RACIONAL
DE INSUMOS MEDICOS” y “MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL USO RACIONAL DE
INSUMOS MEDICOS”, con el propésito identificar, corregir y evitar la recurrencia de errores en la
prescripcién, dispensacion, uso y manejo de los medicamentos en el sistema de salud.

Vil
Que en fecha veintiuno de Marzo del afo dos mil doce, la Direccién General de Insumos Médicos, solicité
se elaborara el Acuerdo Ministerial que aprobara los documentos “NORMA TECNICA PARA EL USO
RACIONAL DE INSUMOS MEDICOS” y “MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL USO
RACIONAL DE INSUMOS MEDICOS”, cuyo objeto es establecer las pautas generales y especificas
orientadas al uso racional de los insumos médicos para que los trabajadores del sector salud promuevan
las mejores pricticas de prescripcién y dispensacion y utilicen los insumos médicos en las personas de

acuerdo a sus necesidades en salud. =
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Acuerdo Ministerial No. 264-2012

Por tanto, esta Autoridad,
ACUERDA

PRIMERO:  Se aprueba el documento denominado “NORMA TECNICA PARA EL USO RACIONAL
DE INSUMOS MEDICOS” y “MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL USO
RACIONAL DE INSUMOS MEDICOS”, los cuales forman parte integrante del presente
Acuerdo Ministerial.

SEGUNDO:  Se designa a la Direccion General de Regulacion Sanitaria, para que dé a conocer el
presente Acuerdo Ministerial y los documentos referidos a los Directores de SILAIS y
Directores de establecimientos de salud publicos y privados, para que los trabajadores del
sector salud promuevan las mejores practicas de prescripcion y dispensacion y utilicen los
insumos médicos en las personas de acuerdo a sus necesidades en salud.

TERCERO: Se designa a la Direccién General de Insumos Médicos y a la Direccion General de
Extensiéon y Calidad de la Atencién para que garanticen la implementacion de los
documentos “NORMA TECNICA PARA EL USO RACIONAL DE INSUMOS
MEDICOS” y “MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL USO RACIONAL DE
INSUMOS MEDICOS”, y se monitorice su aplicacién y cumplimiento en las dreas
territoriales de los SILAIS del pais, estableciendo las coordinaciones necesarias con estas
instancias del Ministerio de Salud.

CUARTO: El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir de su firma.

Comuniquese el presente, a cuantos corresponda conocer del mismo.

Dado en la ciudad de Managua, a los veintidos dias del mes de Marzo del afo dos mil doce.

CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!
NICARAGUA A ' MINISTERIO DE‘.‘r SALUD

DE VICTORIA, e e e e e

EN VICTORIA . Telf: pbx (505) 2289-4700. Apartado Postal 107
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SIGLAS

AlIS Accién Internacional por la Salud

APS Atencion Primaria en Salud

BPD Buenas Practicas de Dispensacion

BPP Buenas Practicas de Prescripcion

CURIM Comité de Uso Racional de Insumos Médicos

DGDI Direccion General de Docencia e Investigacion

DGECA Direccion General de Extensién de la Calidad
de la Atencién

DGIM Direccion General de Insumos Médicos

DGPD Direccién General de Planificacién y Desarrollo

DGRS Direccion General de Regulacion Sanitaria.

DGVPS Direccion General de Vigilancia de la Salud Publica

DIM Departamento de Informacion Médica

ECRA Estrategia para Contener la Resistencia a los
Antimicrobianos

EPD Evaluacién de la Prescripcion durante la Dispensacion

EPSS Establecimientos Proveedores de Servicios de Salud

ETS Evaluacién de Tecnologias en Salud

EUM Evaluacion del Uso de los Medicamentos

FNM Formulario Nacional de Medicamentos

FODA Siglas de Fortalezas, Debilidades, Oportunidades
y Amenazas

GPC Gabinetes del Poder Ciudadano

GRUN Gobierno de Reconciliacion y Unidad Nacional

LBME Lista Basica de Medicamentos Esenciales
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LNCCM Laboratorio Nacional de Control de Calidad
de los Medicamentos

MAC Medicamentos de Alto Costo

MINSA Ministerio de Salud

MOSAFC Modelo de Salud Familiar y Comunitario

OMS Organizacion Mundial de la Salud

OPS Organizacién Panamericana de la Salud

PENPURM Plan Estratégico Nacional de Promocion del

Uso Racional de Medicamentos

PMCC Plan de Mejora Continua de la Calidad
PURM Promocion del Uso Racional de Medicamentos
SIGLIM Sistema de Informacién para la Gestidén Logistica

de Insumos Médicos

SILAIS Sistemas Locales de Atencion Integral en Salud
UNFPA Fondo de Poblacion de las Naciones Unidas
USAID Agencia de los Estados Unidos para el Desarrollo

Internacional
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l. INTRODUCCION

El Gobierno de Reconciliacion y Unidad Nacional (GRUN), para
garantizar la salud como derecho constitucional, ha transformado el
sistema nacional de salud, en un sistema solidario, complementario y
participativo. EI Modelo de Salud Familiar y Comunitario (MOSAFC),
establece las prestaciones de salud, garantizando el acceso gratuito
y universal a los servicios de salud. La Politica Nacional de Salud,
establece en uno de sus lineamientos, “Atencion en salud de calidad
y medicinas gratuitas”, para lo cual desarrollara un sistema de entrega
directa de medicamentos a la poblacion que incida draméaticamente en
los precios que se ofertan en el mercado. Estas acciones, impactaran
en la reduccién del gasto familiar en medicamentos.>234

El analisis FODA, elaborado en el desarrollo del Plan Estratégico
Nacional de Promocién del Uso Racional de Medicamentos (PENPURM
2011 — 2013), determiné la necesidad de fortalecer y consolidar
los cuatro ejes estratégicos para mejorar el Uso Racional de los
Medicamentos (URM); &mbito politico, regulacién, educacion y gestion.
La coordinacion, monitoreo y evaluacion del conjunto de acciones en
cada eje estratégico del PENPURM a nivel nacional, permitiran modificar
conductas en la familias y la comunidad respecto al medicamento,
mejora de la calificacion de los recursos en salud, garantizar el acceso
a medicamentos de calidad y promover el uso seguro y efectivo en los
establecimientos proveedores de servicios de salud.®

1  Ministerio de Salud. Gobierno de Reconciliaciéon y Unidad Nacional. Politica Nacional de Salud. 2008

2 Ministerio de Salud. Gobierno de Reconciliacién y Unidad Nacional. Marco Conceptual y Manual de Organizacion
y Funcionamiento del Sector. MODELO DE SALUD FAMILIAR Y COMUNITARIO (MOSAFC) Julio, 2008.

3 Ley No 721. Nicaragua. Ley de Venta Social de Medicamentos. 2010

4 Ministerio de Salud. Plan Plurianual de Salud, 2011-2015.

5  Ministerio de Salud, Nicaragua. Plan Estratégico Nacional de Promocién del Uso Racional de Medicamentos,
2011 -2013. Mayo, 2011
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La implementacion del Plan Estratégico Nacional de Promocion del
Uso Racional de los Medicamentos (PENPURM), es tarea de todos
los involucrados en la cadena del suministro de insumos médicos.
El MINSA por medio de los Comités de Uso Racional de Insumos
Médicos en los Establecimientos Proveedores de Servicios de Salud,
ejecutara estrategias innovadoras y sostenibles para mejorar el uso
racional de los medicamentos; asi como enfrentar nuevos retos
como, la contencién de la resistencia a los antimicrobianos (ECRA),
la formulacion de estudios econdmicos para la toma de decisiones en
materia de insumos médicos y la promocion del uso racional en las
familias y comunidad.

La Norma Técnica para el Uso Racional de Insumos Médicos,
describe roles y funciones de los Comité de Uso Racional de Insumos
Médicos (CURIM), de 12 recomendaciones que han demostrado
en los paises con bajos recursos, mejora en el uso racional de los
medicamentos, asi como el involucramiento y participacion activa de
los individuos, familias y comunidad en la promocion del uso racional
de los medicamentos.®’

El Manual de Procedimientos para el Uso Racional de Insumos
Médicos, proporciona en detalle el conjunto de procedimientos
administrativos en los tres niveles de competencia de los CURIM, para
conducir las actividades y operaciones en la mejora del Uso Racional
de los Insumos Médicos en el sector salud y la participacion de las
instituciones formadoras de recursos sanitarios, los profesionales de la
salud, usuarios, familias y la comunidad organizada en los gabinetes
del poder ciudadano.

6  Laing R, Hogerzeile H, Degnan R. Ten Recommendations to improve use of medicine in developing countries.
Health Policy and Planning. 2001; 16(1):13-20.

7  OMS Perspectiva sobre politicas. Promocién del uso racional de medicamentos: componentes centrales,
Septiembre 2002.




Norma técnica y manual de procedimientos para el uso racional de insumos médicos.

[I.  ANTECEDENTES

El Ministerio de Salud de Nicaragua, desde el afio 1996 dispone de
una Politica Nacional de Medicamentos para el sector salud, Ley de
Medicamentos y Farmacia, y en el 2002, la Ley General de Salud,
gue definen las estrategias para promocionar el uso racional de los
insumos médicos, y establece la estructura organizativa y funcional
para ejecutarlas “Los Comités de Uso Racional de Insumos Médicos”
(CURIM). Apesar de avances en el ambito legal, ha sido poco el impacto
en la mejora del uso racional de los medicamentos, los esfuerzos
han sido aislados y con pocos recursos. Por ejemplo, la puesta en
marcha de un centro de informacion de medicamentos para brindar
informacién independiente a los profesionales de la salud, estudios de
utilizacion de medicamentos en problemas focalizados, supervision
y monitoreo de problemas con abastecimiento de medicamentos sin
integrar el componente de uso racional; pero la ausencia de rectoria
para coordinar, monitorear y evaluar las estrategias de promocion,
han impedido obtener cambios medibles en el comportamiento de la
prescripcion, dispensacion, uso y manejo de los medicamentos a nivel
nacional.® %10

8  Ministerio de Salud de Nicaragua. Politica Nacional de Medicamentos. Divisién de Farmacia, Direccién de
Normalizacion de Insumos Médicos. Abril, 1997

9  Ley No 292. Decreto No 6-99, Nicaragua. Ley y Reglamento de Medicamentos y Farmacias, Gaceta Diario Oficial
No. 103 del 04 de Junio del afio 1998

10 Ley No 423. Decreto No 22-2003, Nicaragua. Ley General de Salud y su Reglamento. Comité de Evaluacién de la
Calidad de Atencién y Sistema de Garantia de Calidad, Gaceta Diario Oficial No. 91 del 17 de mayo del afio 2002.
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En el afio 2010, bajo la rectoria y el liderazgo del Ministerio de Salud,
se desarroll6 el Plan Estratégico Nacional del Uso Racional de
Medicamentos, 2011 — 2013 (PENPURM), proponiendo estrategias
integradoras y reorientadoras para implementar intervenciones
efectivas en la gestion del Uso Racional de los Insumos Médicos,
con el objetivo de que la poblacion nicaragliense tenga acceso a
medicamentos esenciales.'' 1% 13

La Division General de Insumos Médicos (DGIM), cumpliendo con uno
de los objetivos estratégicos del PENPURM “Promover el Uso Seguro
y Efectivo de los Medicamentos en los Servicios de Salud”, presenta la
Norma Técnica para el Uso Racional de Insumos Médicos. El objetivo
principal es fortalecer la capacidad organizativa y funcional de los
CURIM, al proporcionar asistencia técnica, supervision capacitante y
herramientas de trabajo para el desarrollo de sus funciones. La norma
técnica posee indicadores que permiten monitorear, supervisar y
evaluar las intervenciones de promociéon del uso racional de insumos
médicos. #1516

La integracion y participacion activa de las partes interesadas en
la solucién de problemas con el uso racional de los medicamentos,
permitiran en base a los resultados, cambios en el comportamiento
respecto a los medicamentos de los ciudadanos y personal sanitario.

11 OMS. Asamblea Mundial de la Salud. Resoluciones y Discusiones, Anexos. WHASS1/2006-WHA60/2007 /REC/1

12 Ministerio de Salud y Deportes del Estado Plurinacional de Bolivia. Estrategia Nacional de Uso Racional de
Medicamentos. 2010

13 Ministerio de Salud, Nicaragua. Plan Estratégico Nacional de Promocién del Uso Racional de Medicamentos,
2011 - 2013. Mayo, 2011.

14 Ministerio de Salud de Nicaragua. Estructura Organizativa del MINSA para el afio 2012. Agosto 2011

15 Ministerio de Salud de Nicaragua. Direccion de Recursos para la Salud. Gestion del Uso Apropiado de Insumos
Médicos en el Hospital. CURIM 2003

16 Ministerio de Salud de Nicaragua. Direccion de Recursos para la Salud. Gestion del Uso Apropiado de Insumos
Médicos en el Primer Nivel de Atencién. Estrategia para el fortalecimiento de los CURIM, 2004.
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. JUSTIFICACION

La garantia de la calidad en la atencién de salud se logra cuando existe
racionalidad en todos los eslabones de la cadena del medicamento:
El productor, debe garantizar los medicamentos esenciales que
cumplen con las buenas practicas de manufactura; El distribuidor,
debe garantizar la disponibilidad de medicamentos con base a la
oferta de la industria farmacéutica; El prescriptor, debe seleccionar el
farmaco mas efectivo, seguro y a un costo razonable para el paciente
y el sistema de salud; El farmacéutico debe realizar la dispensacion,
asegurando que el paciente conozca las propiedades beneficiosas, los
riesgos de los medicamentos y el seguimiento del uso; El paciente,
debe utilizar correctamente los medicamentos prescritos o practicar
una automedicacién responsable.*’

Esta compleja interaccién entre distintos actores y procesos, ha
implicado disefiar una serie de estrategias que involucre a los actores
gue intervienen directamente en el uso de los insumos médicos,
como son: meédicos, farmacéuticos, enfermeras, pacientes 0 sus
cuidadores. Estas estrategias en la promocion del uso racional,
persiguen identificar, corregir y evitar la recurrencia de errores en la
prescripcion, dispensacion, uso y manejo de los medicamentos en
el sistema de salud. Las consecuencias en la mejora del uso de los
medicamentos son tangibles, al reducir la morbilidad y mortalidad
por eventos adversos relacionados con medicamentos innecesarios,
evita hospitalizaciones prolongadas por los efectos negativos del uso
asociado a los medicamentos, disminuye el gasto de bolsillo, mejora la
satisfaccion de los pacientesy la calidad de vida de los nicaraglienses.®

17 Ministerio de Salud de Nicaragua. Revision bibliogréfica. Generalidades del Uso Racional de Medicamentos,
2008

18 Figueras A. Propuesta de Programa de Uso Racional de Medicamentos en Subregién Centroamericana y el
Caribe, 2009
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La Norma Técnica para el Uso Racional de Insumos Médicos,
incorpora las recomendaciones de la OMS y la experiencia nicaragiiense
en la promocién del uso de los medicamentos, tales como: aplicacion de
politicas de medicamentos, elaboracion e implementacion de protocolosy
normas de atencién para apoyar latoma de decisiones en medicamentos,
listados basicos de medicamentos esenciales, diseminacion de
informacién terapéutica objetiva e independiente, fortalecimiento de los
CURIM, ensefanza de la farmacologia basado en problemas, educacién
médica continua, control de inventarios, campafias educativas a la
poblacién en medicamentos, regulacion de la promocién farmacéutica,
evaluacion de los patrones de uso y definicion de problemas, estrategia
de contencion de la resistencia a los antimicrobianos, toma de decisiones
basadas en investigacion local, y acceso gratuito a los medicamentos.*®
La aplicacion de estas recomendaciones a corto, mediano y largo plazo,
contribuirdn a consolidar el Modelo de Salud Familiar y Comunitario en
los siguientes aspectos:

. Vigilancia en el uso y manejo de los medicamentos en la
comunidad

. Garantia del acceso a medicamentos gratuitos o de bajo costo
en poblacién con bajos recursos

. Mejoria en la calidad de vida de los pacientes crénicos

. Resultados medibles que permitan realizar ajustes a la terapia

. Replicar las buenas practicas de prescripcion y dispensacion en
la prestacion de servicios

. Medicion de la inversion basada en resultados en salud

. Fortalecer el sistema de Farmacovigilancia al prevenir errores en
la medicacion

« Contribuirenla Contencion de la Resistencia alos Antimicrobianos

La adquisicion de insumos médicos de forma aislada, no contribuye a
mejorar el acceso, ni conlleva a garantizar la calidad de atencién de los
pacientes. Por consiguiente, invitamos al personal de salud y pacientes
para que en conjunto, desarrollemos las estrategias que contribuyan a
mejorar el uso racional de los medicamentos en las unidades de salud.

19 Laing R, Hogerzeile H, Degnan R. Ten Recommendations to improve use of medicine in developing countries.
Health Policy and Planning. 2001; 16(1):13-20
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IV. SOPORTE JURIDICO

La Norma Técnica para El Uso Racional de Insumos Médicos del
Sector Salud y Manual de Procedimientos para El Uso Racional
de Insumos Médicos, esta enmarcada para su cumplimiento en la
Constitucion Politica de la Republica de Nicaragua. Reconoce el
derecho de todos los nicaragiienses alaviday ala salud, y la obligacion
del Estado de establecer las condiciones basicas para su promocion,
proteccion, recuperacion y rehabilitaciéon.?®

Ley General de Salud y su Reglamento. Ley No 423, establece
obligaciones para el desarrollo y fortalecimiento de los Subcomités de
Uso Racional de los Insumos Médicos. Capitulo VII; de los hospitales.
Seccidn 3. de los 6rganos de Administracion, Asesoria 'y Consulta. Art.
112 y 113; sustento legal que permite proceder con el desarrollo
y fortalecimiento de los Subcomités de Uso Racional de los
Insumos Médicos.?

Ley de Medicamentos y Farmacias y su Reglamento. Ley No 292.%2

Politica Nacional de Medicamentos, contiene la orientacion global
del sector farmacéutico, objetivos, y estrategias para una mejor
disponibilidad y uso racional de los medicamentos.?®

20 Constitucion Politica de Nicaragua. Gaceta Diario Oficial No. 94 del 30 de abril del afio 1987

21 Ley No 423. Decreto No 22-2003, Nicaragua. Ley General de Salud y su Reglamento. Comité de Evaluacion de la
Calidad de Atencion y Sistema de Garantia de Calidad, Gaceta Diario Oficial No. 91 del 17 de mayo del afio 2002.

22 Ley No 292. Decreto No 6-99, Nicaragua. Ley y Reglamento de Medicamentos y Farmacias, Gaceta Diario Oficial
No. 103 del 04 de Junio del afio 1998

23 Ministerio de Salud de Nicaragua. Politica Nacional de Medicamentos. Division de Farmacia, Direcciéon de
Normalizacién de Insumos Médicos. Abril, 1997
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Politica Nacional de Salud. Lineamientos relacionados.?

Atencién de salud de calidad y medicina gratuita: Garantizar
la gratuidad de la atencién de salud a la poblacién con trato
humanizado y digno, disponiendo de medicamentos genéricos de
calidad en redes de farmacias, publicas, privadas y comunitarias,
para que estén accesibles a la poblacion en general y logrando
gue se reduzca el precio de los medicamentos.

Desarrollo integral de los Recursos Humanos del sector salud.

Politica de medicamentos de Centroamérica y Republica
Dominicana. Estrategias para el Uso Racional de Medicamentos
en la Subregiéon.?®

Establecimiento de comités de farmacoterapia institucionales
para la elaboracién de las normas, seguimiento y evaluacion de
su cumplimiento

Elaboracién del programa de atencion farmacéutica
Capacitacién de recurso humano en atencién farmacéutica y
aplicacion en la atencién a grupos especiales de pacientes
Acciones educativas orientadas a recurso humano de salud en
pregrado y postgrado

Establecer criterios éticos de promocion de medicamentos.
Alianza estratégica con la oficina de proteccion al consumidor de
cada uno de los paises

Desarrollo de estudios cualitativos y cuantitativos de prescripcion
de medicamentos

Monitoreo y evaluacion del cumplimiento y aplicacion de las
guias y protocolos de atencién y otros instrumentos normativos

Ministerio de Salud. Gobierno de Reconciliacién y Unidad Nacional. Politica Nacional de Salud. 2008

Sistema de Integracion Centroamericana. Comité Técnico Subregional de Medicamentos. Sistema de Integracion
Centroamericana. Politica de medicamentos de Centroamérica y Reptblica Dominicana. Ciudad de Antigua,
Guatemala 2006.
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Modelo de Atencién en Salud Familiar y Comunitario (MOSAFC).%5

Los lineamientos del Modelo de Salud Familiar y Comunitario
establecen la ruta para lograr la equidad en el sector, un reto que
obliga a garantizar el acceso a los servicios de salud y reducir
las brechas de atencion a los grupos mas excluidos socialmente.
El desafio actual es asegurar la calidad de las prestaciones de
salud por ciclo de vida en la red de servicios de salud publicos y
privados por niveles de atencion en un marco descentralizado
capaz de impulsar el uso racional de los insumos médicos y en
el que el objetivo central sea, que todos los ciudadanos sigan
teniendo acceso al medicamento que necesiten, cuando y donde
lo necesiten, en condiciones de efectividad y seguridad.

El componente de gestion del MOSAFC permite identificar quién
y sobre qué recursos se toman decisiones para el cumplimiento
de objetivos. Este componente esté integrado por un conjunto
de procesos, procedimientos y actividades que se estructuran y
funcionan de forma desconcentrada, permitiendo asi el proceso
de descentralizacion. Las disposiciones especificas de la Norma
Técnica de Uso Racional de Insumos Médicos del Sector Salud,
se ha estructurado de acuerdo a los elementos constitutivos del
componente de gestion del MOSAFC y promueve la participacion
del sector publico, privado y comunitario.

Ley de Participacion Ciudadana. Ley No 475, tiene por objeto,
promover el ejercicio pleno de la ciudadania en el ambito politico, social,
econdmico y cultural, mediante la creacion y operacion de mecanismos
institucionales que permitan una interaccion fluida entre el estado y la
sociedad nicaragiiense, contribuyendo con ello al fortalecimiento de la
libertad y la democracia participativa y representativa, establecido en
la Constitucion Politica de la Republica.?’

26 Ministerio de Salud. Gobierno de Reconciliacién y Unidad Nacional. Marco Conceptual y Manual de Organizaciéon
y Funcionamiento del Sector. MODELO DE SALUD FAMILIAR Y COMUNITARIO (MOSAFC) Julio, 2008.
27 Ley No 475. Nicaragua. Ley de Participaciéon Ciudadana y su Reglamento, 2004
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Ley de Defensa de los Consumidores Ley No 182, Articulo 1.
Garantizar a los consumidores la adquisicion de bienes o servicios
de la mejor calidad, en sus relaciones comerciales, mediante un trato
amable, justo y equitativo de parte de las empresas publicas o privadas
individuales o colectivas. El usuario, consumidor de servicios de salud
requiere que se le garantice la calidad de los mismos.?

Estatuto de la Autonomia de las Regiones de la Costa Atlantica.
Ley No 28, Reconoce los derechos y deberes de los habitantes de
estas regiones; todos gozan de los derechos y deberes que otorga
la constitucion politica; se debera rescatar los conocimientos de su
medicina natural; promover la integracion, participacion y desarrollo de
la mujer en todos los aspectos.?°

Plan Nacional de Desarrollo Humano 2008-2012.3°

Plan Estratégico Nacional de la Promociéon del Uso Racional de
Medicamentos 2011-2013

PlanPlurianualde Salud 2011-2015 Constituyenunmarcodereferencia
nacional para guiar el rumbo de las politicas macroeconémicas y
sociales de gobierno.®*

28 Ley No 182, Nicaragua. Ley de Defensa de los Consumidores y su Reglamento, 1999

29 Ley No 28. Nicaragua. Estatuto de la Autonomia de las Regiones de la Costa Atlantico, 1987
30 Ministerio de Salud. Plan Nacional de Desarrollo Humano, 2008-2012

31 Ministerio de Salud. Plan Plurianual de Salud, 2011-2015
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V. DEFINICIONES

1. Calidad (cientifico —técnica) de la atenciéon médica: Consiste
en brindar cuidados oportunos de reconocida efectividad que
se ajustan a los estdndares técnicos establecidos, a costos
razonablemente compatibles con las capacidades del pais,
adecuados a la idiosincrasia cultural de la poblacién, y que
ademas dejan un alto grado de satisfaccion en los usuarios
gue los utilizan. Estas intervenciones en salud pueden estar
afectadas por la calidad de todos los productos utilizados en
las instituciones sanitarias, la calidad en la prestacion de los
servicios de atencién y la calidad de los propios profesionales
(en términos de competencia y rendimiento).

2. Ciclo de gestion del uso racional: Proceso constituido por
tres funciones conectadas entre si: planificacion, ejecucion y
supervision — evaluacion del uso de los insumos médicos.

3. Comité de Uso Racional de Insumos Médicos (CURIM):
Representa la estructura organizativa y funcional para desarrollar
los procesos de seleccidn, programacion y uso de los insumos
médicos en los diferentes niveles del sistema de salud. El comité
evalla el uso clinico de los medicamentos, prepara politicas para
manejar el uso y administracion de los medicamentos y promueve
la informacion del formulario nacional de medicamentos.*

4. Comunidad: Es la interaccion social viva y dinamica, integrada
por el conjunto de familias interactuando unas con otras en

32 American Society of Hospital Pharmacists. “ASHP statement on the Pharmacy and Therapeutics Committee.”
Am ] Hosp Pharm 1992;49:648-52.
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un espacio concreto. Se desarrolla en el escenario politico,
econdmico, medio ambiente y social. Es la dimension privilegiada
para la interaccion e integracion de las personas y de las familias,
para actuar con acciones de promocion y prevencion.

Consumo de insumos meédicos: Es la cantidad de insumos
entregados directamente a los (as) usuarios (as) en un
determinado periodo de tiempo. Adquisicion de bienes o servicios
por parte de un individuo o un grupo para la satisfaccion de sus
necesidades.

Desconcentracion: Forma de organizacién administrativa en la
cual un organo centralizado confiere autonomia técnica a una
instancia de su dependencia para que ejerza una competencia
limitada y toma de decisiones para cierta materia o territorio.

Diagnéstico médico: proceso que se realiza mediante el
estudio de las manifestaciones fisicas y sicologicas de la salud
y la enfermedad, puestos de manifiesto en la exploracion fisica
con la ayuda de la historia clinica completa y los resultados de
diversas pruebas de analisis.

Dispensacion de medicamentos: Es el efecto profesional
farmacéutico de proporcionar uno 0 mas medicamentos a un
paciente, generalmente como repuesta a la presentacién de una
receta elaborada por un profesional autorizado. En este acto, el
farmacéutico informa y orienta al paciente sobre el uso adecuado
de dicho medicamento. Son elementos importantes de esta
orientacion, entre otros, el énfasis en el cumplimiento del régimen
de dosificacion, la influencia de los alimentos, la interaccion con
otros medicamentos, el reconocimiento de reacciones adversas
potenciales y las condiciones de conservacion del producto.

Dispositivo médico: Cualquier instrumento, aparato, maquina,
software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado,
utilizado s6lo o en combinacion, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas informéticos que intervengan en

12
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10.

11.

12.

su correcta aplicacién, propuesta por el fabricante para su uso

en:

a) Diagnadstico, prevencion, supervision, tratamiento o
alivio de una enfermedad

b) Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o
compensacion de una lesion o de una deficiencia

c) Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la
estructura anatomica o de un proceso fisiolégico

d) Diagndstico del embarazo y control de la concepcion

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del
mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido

f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos
médicos

Efectividad: Es el grado en que un determinado tratamiento,
procedimiento, régimen o servicio produce un efecto beneficioso
cuando es puesto en practica en las condiciones habituales de
atencion clinica a un grupo concreto de pacientes. En principio
la efectividad solo puede medirse con ensayos clinicos de
orientacion pragmatica.

Eficacia: Es el grado en el que una determinada intervencion,
procedimiento, régimen o servicio, originan un resultado
beneficioso en ciertas condiciones, medido en el contexto de un
ensayo clinico controlado aleatorizado.

Eficiencia: Son los efectos o resultados finales alcanzados
en relacion con el esfuerzo empleado en términos monetarios,
de recursos y de tiempo; o también como el grado en que los
recursos empleados para procurar una determinada intervencion,
procedimiento, régimen o servicio, de eficacia y efectividad
conocidas, son minimas; o como la medida de la economia (0
coste de recursos) con la que se lleva a cabo un procedimiento
de eficacia y efectividad conocidas.

13
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13.

14.

15.

16.

17.

Ejecucién: Segundo paso en el ciclo de la gestidn; proceso de
puesta en marcha de un plan mediante la organizacion y direccion
del trabajo. Implica la gestién de personas, dinero, informacion y
otros recursos para lograr los objetivos deseados.

Error en la medicacién: Un error de medicacién es cualquier
acontecimiento evitable que ocurre durante el proceso de
prescripcion, preparacion, dispensacion o administracion de un
medicamento, independientemente de si produce lesion o el
potencial de lesion esta presente.

Error en la prescripcion de medicamentos: Cualquier omision
delasindicaciones, dosis, intervalos, duracion, contraindicaciones,
interacciones de los medicamentos, alergia a medicamentos
conocida; prescripcion médica incompleta, verbal, ilegible o uso
de abreviaturas no aprobadas, dosis modificada sin suspension
de la prescripcion médica previa, frecuencia de dosificacion que
no se corresponde con el perfil farmacocinético del medicamento
o con la funcion renal o hepética del paciente, que podrian causar
o contribuir a la aparicién de dafio o lesion al paciente.

Establecimientos Proveedores de Servicios de Salud
(EPSS): Son las entidades publicas, privadas o mixtas, que
estando autorizadas por el Ministerio de Salud, tienen por objeto
actividades dirigidas a la provision de servicios en sus fases de
promocion, prevencion, diagndstico, tratamiento, recuperacion y
rehabilitacién de la salud que requiera la poblacion. Se incluye
cualquier otro establecimiento cuya actividad sea brindar
servicios que incidan de manera directa o indirecta en la salud
del usuario.

Especificacion técnica: El documento que establece las
caracteristicas de un producto o servicio, tales como niveles
de calidad, rendimiento, seguridad, dimensiones. Puede incluir
también terminologia, simbolos, métodos de ensayo, embalaje,
requisitos de marcado o rotulado.

14
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Evento adverso: Lesion fisica no intencionada, resultante
de los cuidados médicos, que requiri6 monitoreo adicional,
tratamiento, hospitalizacion o que provoco la muerte.** Por
ejemplo, una sobredosis de medicamentos debida a un error
de administracion, o a algun otro error durante el tiempo que el
paciente este tomando el medicamento (uso inadecuado).

Evaluacién operativa: Valoracion periodica de los progresos
realizados en la consecucion de los objetivos y metas a corto,
mediano y largo plazo. La supervision y la evaluacion constituyen
la tercera fase del ciclo de gestion.

Evaluacién de tecnologia médica: Es el proceso que examina
e informa sobre la seguridad, eficacia, factibilidad, indicaciones
de uso, coste y coste — efectividad, asi como sus consecuencias
sociales, econémicas y éticas de la tecnologia médica usada en
la atencion sanitaria.

Existencias disponibles: Son las cantidades de insumos
utilizables que estan disponibles en cualquier establecimiento de
salud, en un tiempo determinado.

Ineficacia terapéutica: Relacionada con una falta de adherencia
al tratamiento, resistencia antimicrobiana, problemas de calidad
del producto, uso inadecuado o interacciones.

Farmacoeconomia: Estudia los costes y beneficios de las
tecnologias médicas (incluye medicamentos), relacionado con
su desarrollo, fabricacion, comercializacién, impacto econémico
y presupuesto en salud.

Farmacoepidemiologia: Estudia la utlizacion de los
medicamentos y sus efectos en grandes poblaciones. Aplica
los métodos epidemiolégicos para analizar el uso de los
medicamentos.

33 Griffin FA. Resar RK. IHI Global Trigger Tool for Measuring Adverse Events (Second Edition). IHI Innovation

Series White paper. Cambridge, Massachusetts: Institute for Healthcare Institute for Healthcare Improvemente;
20009. (Available on www.IHI.org)
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

Farmacovigilancia: Eslaidentificacionyvaloracion de los efectos
del uso agudo y crénico de los tratamientos farmacoldgicos, en el
conjunto de la poblacién o subgrupos de pacientes expuestos a
tratamientos especificos.

Formulario Nacional de Medicamentos (FNM): Es una guia de
referencia para la busqueda de informacion sobre pautas de uso
de los medicamentos esenciales. Es una herramienta técnica
para supervisar y evaluar el uso apropiado de los medicamentos
entre los prescriptores, dispensadores y usuarios del sistema de
salud.

Garantia de calidad: Técnica de gestion para la modificacion
del comportamiento, desarrollada para ayudar a los médicos y
demas profesionales sanitarios, a fin de identificar y examinar
de forma apropiada las practicas médicas, en orden a poder
alcanzar los objetivos de calidad en los procesos de atencion
sanitaria.

Gestion de riesgo: Proceso continuo que involucra la aplicacion
sistematica de politicas de gestion, procedimientos y practicas, a
la tarea de analizar, evaluar, controlar y comunicar el riesgo.

Gestion clinica: Estrategia de mejora que permite sistematizar
y ordenar los procesos de atencion médica, sustentados en la
mejor evidencia cientifica del momento, con la participacion del
equipo de salud en la toma de decisiones. El fin es procurar
atencion médica efectiva, eficiente y de alta calidad, con miras
a lograr resultados positivos desde la perspectiva individual y
social, asi como procurar una mayor equidad y accesibilidad a
los servicios de salud.

Gestion logistica de los insumos meédicos: Enfocada en los
procesos de abastecimiento, inventarios, distribucién, monitoreo
y evaluacion. Estos procesos se desarrollan en las areas de
insumos meédicos, farmacia y apoyado por el area contable para
los procesos de control interno. La gestion logistica influye sobre

16
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31.

32.

33.

34.

35.

El Uso Racional y tiene su impacto sobre el sistema de suministro
de los insumos médicos.

Uso racional de los insumos médicos: Enfocada en los
procesos de seleccion, programacion (para la adquisicion), uso
apropiado, monitoreo y evaluacion. Estos procesos se desarrollan
en los servicios clinicos, farmacia, hogar y comunidad, apoyados
por las areas de apoyo clinico. EI Uso Racional influye sobre la
gestion logistica y tiene su impacto sobre el sistema de suministro
de los insumos meédicos.

Indicador: Criterio utilizado para medir los cambios, de forma
directa o indirecta, y para evaluar el grado de consecucion de las
metas y objetivos de un programa o proyecto. Los indicadores
deben cumplir los criterios de claridad, utilidad, mensurabilidad,
fiabilidad, validez, y aceptacion por los principales interesados.

Insumo meédico: Son todos los insumos (medicamentos,
reactivos de laboratorio, materiales de reposicion periodica),
utilizados en el proceso de atencion en salud, y son el reflejo
final o “palpable” de este proceso, por tanto, la disponibilidad,
oportunidad y uso apropiado de los insumos médicos, inciden en
la calidad de atencion, brindada y percibida por los pacientes.

Insumo médico trazador: Medicamento perteneciente a un
pequefio grupo de medicamentos representativos, también
conocidos como “marcadores” o “indice”, seleccionado para ser
utilizado con indicadores de eficacia en un sistema de suministro

de insumos médicos.

Medicamento: Es toda sustancia contenida en un producto
farmacéutico empleada para modificar o explorar sistemas
fisioldgicos enbeneficio de lapersonaaquien le fue administrada. En
esa acepcion, el termino medicamento es equivalente a productos
farmacéuticos, productos terminados, producto medicamentoso.
El término “Medicamento” se emplea también para describir el
principio activo o sustancias medicamentosas aun cuando éstos
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

no se encuentren formulados en una forma farmacéutica o de
dosificacion. En estudios de biodisponibilidad es muy importante
distinguir entre medicamento como principio activo y medicamento
en una forma de dosificacién o producto medicamentoso. Ley No
292 Ley de Medicamento y Farmacia y su Reglamento.

Medicamento esencial: Son medicamentos de eficacia y
seguridad comprobada en estudios cientificos, con garantia de
calidad e informacion adecuada, a un precio que los pacientes, la
comunidad y los sistemas de salud puedan pagar para satisfacer
las necesidades de asistencia sanitaria de la poblacion. Por lo
tanto, deben estar disponibles en todo momento, en cantidades
adecuadas, en las formas farmacéuticas y dosis apropiadas.

Medicamento de ventalibre (de ventasin receta): Son aquellos
medicamentos incluidos en lista oficial de medicamentos de venta
libre, que por su relacion beneficio-riesgo favorable, no exponen
al paciente a riesgos mayores, y cuya entrega 0 administracion
no requieren de receta medica.

Medicamento sujeto a prescripcion médica (de venta con
receta): Son aquellos que por su relacion beneficio-riesgo
estrecho, expone al paciente a riesgos mayores, y cuya entrega
0 administracion requieren de receta médica.

Monitoreo del uso de los medicamentos: Es el proceso
sistematico de verificacion del uso de normas, protocolos, guias
de practica clinica y el formulario terapéutico con énfasis en
la cantidad y calidad de la prescripcién, dispensacion de los
medicamentos por parte del personal de salud, y el uso por parte
de los pacientes.

Paciente (usuario/cliente): Toda aquella persona que solicita o
recibe servicios de atencion en salud.

Participacion ciudadana: Proceso de involucramiento de
actores sociales en forma individual o colectiva, con la finalidad
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42.

43.

44,

45,

46.

de incidir y participar en la toma de decisiones, gestion y disefio
de politicas publicas en los diferentes niveles, asi como en los
proceso de educacion, con el fin de lograr un desarrollo humano
sostenible en corresponsabilidad con el Estado.

Perfil farmacoterapéutico: Documento legal que permite el
control de medicamentos en los servicios de salud, de acuerdo
a la patologia que presente cada paciente. Este documento se
debe llevar original en farmacia y copia en el expediente clinico.

Planificacion: Primer paso del ciclo de la gestidén; proceso
consistente en el analisis de la situacion actual, la evaluacién de
las necesidades, el establecimiento de la finalidad perseguida
por la organizacion, la fijacibn de objetivos y metas, y en la
determinacion de las estrategias, responsabilidades y recursos
necesarios, para alcanzar los objetivos. La planificacion consta
de tres niveles: estrategia, programa y plan de trabajo.

Precio de mercado: Es el precio al que un bien o servicio puede
adquirirse en un mercado concreto, y se establece mediante la
ley de la oferta y la demanda, conforme a las caracteristicas del
mercado en cuestion. El precio dependerd, en primer lugar, de
la cantidad de bienes que existen a la venta en ese mercado, y
en segundo lugar, de la cantidad de oferentes y demandantes de
ese bien.

Precio oficial: Es el precio que determine el Banco Central de
Nicaragua.

Prescripcion: El acto de expresar qué medicamento debe recibir
el paciente, la dosificacién correcta y duracion del tratamiento.
En el caso de pacientes ambulatorios, el acto de prescripcion se
traduce en la elaboracion de una receta médica, mientras que en
los pacientes hospitalizados, la prescripcién es consignada en
registros hospitalarios (perfil farmacoterapéutico).
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47.

48.

49.

50.

51.

Programacion (cuantificacion de necesidades): Proceso de
planificacion de necesidades ajustadas al presupuesto anual,
en el que se realiza la estimacion del requerimiento de insumos
médicos, utilizando metodologias basadas en el consumo
historico o en la morbilidad.

Problema Relacionado con Medicamentos (PRM): Son
errores de medicacion durante el proceso de la prescripcion,
dispensacion y consumo que sitdan al usuario en alto riesgo de
sufrir un resultado negativo asociado al uso de medicamentos.

Promocion del uso racional: La promocion de las Buenas
Practicas de Prescripcion, Dispensacion, Uso y Manejo de los
Insumos Médicos, consiste en comunicar, informar, educar y
motivar al personal sanitario y comunidad, en la aplicacion de
las mejores practicas, para garantizar la calidad de la atencion
sanitaria.

Normas y protocolos de atencion médica (nacionales u
hospitalarios): Abordaje y Pautas de Tratamiento para una
enfermedad diagnosticada. Pueden incluir otras informaciones
ademas de los detalles de la farmacoterapia.

Reaccién adversa: Es una respuesta a un medicamento,
vacuna, producto herbario o complementario; suplemento
alimenticio o dispositivo médico que es nociva y no intencionada,
y que se produce con las dosis o0 modo de empleo, para el uso
humano en la profilaxis, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion.
En esta descripcion es importante ver que se involucra la
respuesta del paciente, que los factores individuales pueden
tener un papel importante, y que el fenbmeno es nocivo (una
respuesta terapéutica inesperada, por ejemplo, puede ser un
efecto colateral pero no ser una reaccion adversa).
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52.

53.

54.

55.

Receta médica: Se considera receta médica a toda prescripcion
emitida por profesionales médicos y odontélogos con fines
terapéuticos, debiendo contener las siguientes caracteristicas:

- Escrita en espafiol, texto legible, conteniendo la firma y codigo
MINSA del prescriptor (médicos en servicio social e internos,
la unidad de salud asignara codigo).

- Debera precisar el nombre completo y la edad del paciente.

- Especificara el nombre genérico o denominacion comun
internacional del medicamento prescrito, la forma farmacéutica,
concentracion del principio activo, y dosificacién, asi como
la duracion del tratamiento y especificaciones para su
cumplimiento.

Regulacién: Intervencion publica por la que se establecen las
condiciones del mercado de las prestaciones sanitarias al objeto
de medir, y controlar la entrada a dicho mercado, o adecuar el
comportamiento de los agentes intervinientes, mediante el
establecimiento de disposiciones que pretenden (ademas de
garantizar la solvencia financiera y la calidad asistencial), la
consecucion de objetivos de eficiencia y equidad, tratando de
influir sobre el proceso de asignacion y distribucion de los recursos,
compensando asi las ineficiencias e inequidades del mercado.

Relacién beneficio - riesgo: Es util para expresar un juicio
referente al papel de un farmaco en la practica médica, basado
en datos de eficacia, seguridad y consideraciones sobre la
gravedad y pronostico de la enfermedad. Este concepto puede
ser aplicado a un solo medicamento o en la comparacion entre
dos 0 mas medicamentos utilizados para la misma indicacién.

Relacion costo - efectividad: Es util para expresar la mejor
relacion costo — efectividad de una opcion frente a las demas, es
decir, la utilizacion de los recursos necesarios que produzcan la
maxima efectividad.
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56.

57.

58.

59.

Relacion médico - paciente: Expresion individualizada de las
relaciones cognoscitivas y operativas que protagonizan el médico
y su paciente en el ejercicio de la actividad médica profesional.

Representante de establecimientos proveedores de
servicios de salud: La persona que promueve y concierta la
oferta de servicios de salud, debidamente autorizada en un
establecimiento proveedor de servicios de salud.

Selecciéon de medicamentos: Es el proceso mediante el cual :

1 Se identifican las necesidades terapéuticas en un ambito
determinado (centro de salud u hospital).

2 Seaplicancriteriossanitarios, epidemiol6gicosyfarmacologico-
clinicos, y se identifican los medicamentos y especialidades
farmacéuticas mas apropiadas para cubrir estas necesidades.

3 Sedecidelalistade medicamentos que deben estar disponibles
y a que niveles de atencion, en funcion de los recursos.

4 Se adopta la lista definitiva en colaboraciéon con los
prescriptores.

5 Se organiza el suministro de los medicamentos incluidos en la
lista.

6 Se distribuye informacion sobre las necesidades identificadas
en el primer apartado y su tratamiento.

7 Se establecen los mecanismos para la revision periddica de la
lista.

Sistema de garantia de calidad: Esta integrado por el conjunto
de normas y acciones dirigidas a promover y garantizar las
condiciones de calidad en la gestidon y provision de servicios
de salud, a fin de lograr el maximo beneficio y satisfaccion del
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60.

61.

62.

usuario al mejor coste y menor riesgo. El uso racional es un
indicador de la calidad de la atencion médica en los servicios de
salud.

Supervisién capacitante: Es un procedimiento sisteméatico
mediante el cual se busca mejorar el desempefio y la eficiencia de
los trabajadores de la salud para desarrollar sus conocimientos,
perfeccionar sus aptitudes y mejorar sus actitudes hacia el
trabajo, e incrementar su motivacion.

Uso racional de los medicamentos: La aplicacion del conjunto
de conocimientos avalados cientificamente por evidencias
basadas en calidad, eficacia, eficiencia y seguridad, que permitan
seleccionar, prescribir, dispensar y utilizar un determinado
medicamento, en el momento preciso y problema de salud
apropiado, con la participacion activa del paciente, posibilitando
su adhesion y el seguimiento del tratamiento.

Venta social de medicamentos: Es una estrategia encaminada
a satisfacer la necesidad de medicamentos a precios bajos,
en zonas donde la poblacion nicaragiiense tiene limitaciones
econdmicas, a través de los establecimientos farmacéuticos sin
fines de lucro.
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VI,

A.

DEFINICION DE LA NORMA

Aspectos juridicos

. El'uso racional de los insumaos médicos brinda seguridad a los

usuarios y mejora el acceso de los mismos en el sistema de
salud.

. Establece directrices generales y especificas orientadas

a promover el uso racional de los insumos médicos en los
establecimientos del sector salud.

Aspectos cientifico - técnicos

. Sus pautas se basan en informacion con evidencia cientifico

- técnica nacionales e internacionales, para promover el uso
racional de los insumos médicos.

. Son declaraciones objetivas, claras, ordenadas y basadas en

la experiencia de trabajo de profesionales de la salud nacional
e internacional.

Aspectos administrativos

. Contribuye al desarrollo de los profesionales de la salud, al

estimular el trabajo en equipo, la responsabilidad compartida
y entrega de informacion a los tomadores de decisiones.

. Los profesionales de la salud en conjunto con los usuarios,

familias y comunidad participan activamente en la aplicacion
de las recomendaciones y normativas para el uso racional.
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3. Contribuye a la satisfaccion de los pacientes al mejorar la
calidad de la atencién sanitaria.

4. Permitira a los gestores en salud, identificar intervenciones

costo — efectivas para su aplicacion en otras unidades de
salud.

Aspectos docentes

1. Herramienta de trabajo para la educacion continua.

Aspectos de investigacion

1. Promueve el monitoreo y evaluacion del uso de los
medicamentos en las unidades de salud.

2. Permite estudiar la efectividad y eficiencia de los insumos
meédicos en intervenciones en salud.

Aspectos bioéticas

1. Facilita la toma de decisiones éticas en el cuidado de las
personas, familias y comunidad.

2. Promueve la seguridad del personal sanitario al implementar
las mejores préacticas del uso racional.
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Vil.  OBJETO DE LA NORMA

Establece las pautas generales y especificas orientadas al uso racional
de los insumos médicos para que los trabajadores del sector salud
promuevan las mejores practicas de prescripcion y dispensacion
y utilicen los insumos médicos en las personas de acuerdo a sus
necesidades en salud.?

34 Ministerio de Salud. Direccién General de Regulacion Sanitaria. Norma Metodoldgica para la Elaboracion de
Normas, Manuales, Guias y Protocolos del Sector Salud. Normativa 070. Junio, 2011
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VIll.  CAMPO DE APLICACION

El &mbito de aplicacion de la norma técnica para “EL USO RACIONAL
DE INSUMOS MEDICOS DEL SECTOR SALUD” es de obligatorio
cumplimiento en los establecimientos proveedores de servicios
de salud, publicos y privados, donde se prescriba, dispense y
utilice insumos médicos, para la promocion, prevencion, diagnostico,
tratamiento, recuperacion y rehabilitacion de la salud de las personas,
familia y comunidad; sin perjuicio de lo que establezca otra normativa
especifica que en cada caso resulte aplicable.
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IX.  UNIVERSO DE LA NORMA

Profesionales del sector salud y poblacion que reciben atencién en
salud en un establecimiento proveedor de servicio de salud publico o
privado, asi como en el nicleo familiar y la comunidad.
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X.

DISPOSICIONES GENERALES

El Ministerio de Salud como 6rgano rector del sector salud, le
corresponde cumplir y hacer cumplir el sistema de garantia de la
calidad, el cual tiene como objeto mejorar los procesos de gestion
y de atencién en los establecimientos del sector salud, mediante la
optima utilizacién de los insumos médicos.*®

La Division General de Insumos Médicos del Ministerio de Salud, es
la responsable de la gestion del sistema de suministro de insumos
médicos, e incluye dos componentes: a) Gestion logistica y b) Uso
racional, las cuales se complementan.*®

Eluso racional de insumos médicos vincula politicas internacionales
y nacionales delineadas en el “Plan Estratégico Nacional de
Promocion del Uso Racional de Medicamentos” (PENPURM) y
forma parte del sistema de garantia de la calidad, al analizar el
funcionamiento de los establecimientos del sector salud, mediante
el monitoreo y evaluacion de estandares e indicadores del uso
racional.*’

El Uso racional de insumos médicos, requiere de la participacion
activa de los miembros del Comité de Uso Racional de Insumo Médico
(CURIM), en la elaboracion y actualizacion de pautas terapéuticas
en los protocolos y normas de atencion médica, asi como, en el
monitoreo y evaluacion de los indicadores de uso racional.®

El Uso racional de insumos médicos, contribuye al cumplimento
de los objetivos del Modelo de Salud Familiar y Comunitario

Ley No 423. Decreto No 22-2003, Nicaragua. Ley General de Salud y su Reglamento. Comité de Evaluacion de la
Calidad de Atencién y Sistema de Garantia de Calidad, Gaceta Diario Oficial No. 91 del 17 de mayo del afio 2002.
Ministerio de Salud de Nicaragua. Estructura Organizativa del MINSA para el afio 2012. Agosto 2011

Ministerio de Salud de Nicaragua. Guia de indicadores de gestién del uso racional de insumos médicos. Enero, 2012
Ministerio de Salud de Nicaragua. Estructura Organizativa del MINSA para el afio 2012. Agosto 2011
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(MOSAFC), debido a que permite identificar los insumos médicos
gue deben estar disponibles en la organizacién, para la provision
de servicios para atencion oportuna al dafio, para la proteccién y
prevencion en salud.*

La gestibn logistica cuenta con diversos procesos,
procedimientos, actividades e instrumentos de referencia,
gue norman e informan sobre la situacién del abastecimiento,
consumo de insumos médicos, la cual es fundamental, para la
seleccion y programacion de insumos médicos por el Comité de
Uso Racional de Insumo Médico (CURIM).*°

Esta norma cuenta con un Manual de Procedimientos, para el
Uso Racional de Insumos Médicos para el nivel central, SILAIS
y establecimientos del sector salud, la cual debe ser dada a
conocer a las partes interesadas y vinculadas con la gestion del
suministro de insumos médicos.

La verificacion y cumplimiento de la presente norma técnica, es
funcion del presidente del Comité de Evaluacion de la Calidad
o Director de cada establecimiento de salud, a través del
coordinador del Comité de Uso Racional de Insumos Médicos
(CURIM), y en coordinacién con la Division General de Insumos
Médicos del Ministerio de Salud.**

Son elementos constitutivos del componente del uso racional de
los Insumos Médicos:

Organizacion

Participacién ciudadana (representante del GPC)
Planificacion del suministro

Control de la gestion

Recursos

39 Ministerio de Salud. Gobierno de Reconciliacion y Unidad Nacional. Marco Conceptual y Manual de Organizacién
y Funcionamiento del Sector. MODELO DE SALUD FAMILIAR Y COMUNITARIO (MOSAFC) Julio, 2008.

40 Ministerio de Salud de Nicaragua. Manual de Procedimientos del control interno de los insumos médicos, 2005

41 Ley No 423. Decreto No 22-2003, Nicaragua. Ley General de Salud y su Reglamento. Comité de Evaluacién de la
Calidad de Atencién y Sistema de Garantia de Calidad, Gaceta Diario Oficial No. 91 del 17 de mayo del afio 2002.

30



Norma técnica y manual de procedimientos para el uso racional de insumos médicos.

Xl

DISPOSICIONES ESPECIFICAS

A. ORGANIZACION

Estructura para el Uso Racional de Insumos Médicos. %4344

Este sistema organizativo para el uso racional de los insumos médicos
esta integrado por estructuras administrativas y operativas que se
corresponden con tres niveles de actuacion:

1. CURIM Central: Conformado por un delegado de cada una de
las unidades técnicas involucradas en el uso racional de insumos
médicos, y podra contar con la asistencia técnica de expertos
en el tema (farmacodlogos, farmacoepidemidlogos, economistas
de la salud, expertos en logistica), mediante la conformacion
de grupos Ad-hoc. EI CURIM Central, integra la estructura
organizativa y funcional del PENPURM y asesora a la unidad
técnica de gestion del PENPURM.

Miembros del CURIM Central:

Divisién General de Insumos Médicos (Coordinador/a).
Divisién de Uso Racional de Insumos Médicos (Secretario/a).
Direccion General de Extension de la Calidad de la Atencion.
Divisién General de Planificacién y Desarrollo.

Direccién General de Regulacion Sanitaria.

Direccién General de Vigilancia para la Salud Publica.
Direccién General de Docencia e Investigacion.
Responsable administrativo — financiero.

42 Ministerio de Salud de Nicaragua. Politica Nacional de Medicamentos. Division de Farmacia, Direcciéon de
Normalizacién de Insumos Médicos. Abril, 1997

43 Ley No 292. Decreto No 6-99, Nicaragua. Ley y Reglamento de Medicamentos y Farmacias, Gaceta Diario Oficial
No. 103 del 04 de Junio del aflo 1998

44 Ministerio de Salud de Nicaragua. Plan Estratégico Nacional de Promocion del Uso Racional de Medicamentos,
2011 - 2013. Mayo, 2011.
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Miembros y Delegados de Unidades Técnicas:

e Division de Farmacia.

e Centro de Insumos Para la Salud.

o Departamento de Informacion Médica.

» Centro Nacional de Diagnostico y Referencia.

e Laboratorio Nacional de Control de Calidad de los
Medicamentos.

* Grupos de expertos Ad — Hoc en dependencia de los temas a
abordar.

El funcionamiento del CURIM a nivel central, se regira bajo
el reglamento interno aprobado por la Direccion superior del
Ministerio de Salud, el cual establece un delegado de cada una de
las unidades técnicas involucradas en el uso racional de insumos
médicos.

El CURIM Central, a través de la Division General de Insumos
Médicos del MINSA, establecera las lineas de accion de los CURIM
en el manual de procedimiento, que incluye el nivel Central, SILAIS
y establecimientos del sector salud (hospital y centros de salud).

El CURIM Central, a través de la Division General de Insumos
Médicos del MINSA, establecera planes de fortalecimiento técnico
en el ambito de uso racional de insumos médicos a miembros del
CURIM.

El CURIM Central, a través de la Division General de Insumos
Médicos del MINSA, asesora a los miembros del CURIM en
los niveles técnico — administrativo y operativos, con el fin de
incrementar las habilidades y conocimientos en los grupos de
trabajo.

El CURIM Central, a través de la Division General de Insumos
Médicos del MINSA, establecera las vias y mecanismos de
comunicacion y coordinacion entre los tres niveles de actuacion de
los CURIM, para la diseminacion y transparencia de informacion
sobre las decisiones, acuerdos y recomendaciones.
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CURIM SILAIS: Conformado por un delegado de cada una de
las unidades técnicas involucradas en la promocion del uso
racional de Insumos Médicos, y cuenta con la asistencia técnica
del CURIM Central.

Miembros del CURIM SILAIS:

» Director de SILAIS (Coordinador).

* Responsable de Insumos Médicos (Secretario).

* Responsable de Epidemiologia.

» Responsable de Enfermeria.

* Responsables de componentes y servicios, de acuerdo al
propésito de la sesion.

» Responsable administrativo — financiero.

» Asesoria legal.

* Representante de Gabinete del Poder Ciudadano.

Delegados de unidades técnicas, instituciones, organismos,
comisiones, segln problema a tratar:

* Responsable de Farmacia.

» Responsables de componentes y servicios clinicos.

* Representante de Gabinete del Poder Ciudadano.

e Asesoria legal.

El Director del SILAIS y el representante de establecimiento
proveedores de servicios de salud, debera garantizar el personal
capacitado para el funcionamiento del CURIM, como minimo un
recurso médico, un farmaceéutico, enfermera capacitada a nivel de
postgrado en farmacia comunitaria u hospitalaria, y una secretaria
perfilada en insumos médicos. Ademas, organizar el tiempo de los
miembros CURIM de acuerdo a sus responsabilidades.

El Director del SILAIS y el representante de establecimiento
proveedores de servicios de salud, debera garantizar los recursos
necesarios para el funcionamiento del CURIM, y estimular a los
profesionales por la creatividad, esfuerzo y colaboracion en la
promocién del uso racional.
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10.

11.

12.

13.

El Director del SILAIS y el representante de establecimiento
proveedores de servicios de salud, garantizaran la seleccion de
los miembros del CURIM con criterios de liderazgo, comunicacion,
empoderamiento, cultura de colaboracion, aprendizaje continuo,
delegar la autoridad y contribucion del candidato en el cambio de
cultura del uso racional de insumos médicos, y compromiso con la
calidad institucional.

El Director del SILAIS y el representante de establecimiento
proveedores de servicios de salud aseguraran la asistencia
obligatoria de los miembros CURIM para cumplir sus funciones.

El Director del SILAIS y el representante de establecimiento
proveedores de servicios de salud, observaran rigurosamente la
conducta ética de los miembros CURIM, de manera que aseguren
la transparencia en los procedimientos y decisiones, evitando
conflicto de intereses con los distribuidores, e influencia de la
industria de insumos médicos.

CURIM de Establecimientos Proveedores de Servicios de
Salud (EPSS): Estructura de apoyo operativo conformada por
responsables de servicios clinicos, y coordinada por tomadores
de decisiones.

Miembros del CURIM hospital y centro de salud:

» Director del Establecimiento del Sector Salud (coordinador)
* Responsable de Insumos Médicos (secretario)

» Responsable de Epidemiologia.

» Jefa de enfermeria.

» Jefes de servicios médicos.

» Jefes de laboratorio clinico, radiologia, patologia.

* Representante de los Gabinetes del Poder Ciudadano

* Responsable administrativo — financiero.
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14.

15.

Delegados de unidades técnicas, instituciones, organismos,
comisiones, segln problema a tratar:

* Responsables de servicios de apoyo clinico.

* Responsable de Farmacia.

* Representante de Gabinete del Poder Ciudadano

* Asesoria Legal del MINSA

* Grupos de expertos Ad — Hoc en dependencia de los temas a
abordar

El representante de establecimiento proveedores de servicios
de salud debe facilitar al CURIM, la informacion generada por el
SIGLIM, estadisticas u otro tipo de informacién relacionada con la
promaocién del uso racional.

El representante de establecimiento proveedores de servicios de
salud debe apoyar al CURIM en la coordinacion de trabajo con
los jefes de los servicios médico-quirdrgicos y de apoyo clinico
con el objetivo de monitorear, supervisar y evaluar las normas de
manejo, disposiciones y uso racional de los insumos médicos.
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Roles y Funciones para el Uso Racional de Insumos
Médicos.*> 6. 47.48

Rol 1: Planificacion, diseminacion e implementacién de
normas y protocolos nacionales para promover el uso
racional de insumos médicos.

La Direcciébn General de Regulacién Sanitaria en conjunto con la
Division General de Insumos Médicos y la Direccion General de
Extension y Calidad de la Atencién, conducen el proceso participativo
de elaboracion, revision y actualizacion de normas y protocolos
atencion en salud para definir las pautas farmacoterapéuticas de
acuerdo a la categoria del establecimiento, nivel de resolucion y
capacidad institucional.*® *°

En el Manual de Procedimiento para el Uso Racional de Insumos
Médicos, se describe con detalles los procedimientos administrativos
a nivel central, SILAIS y Establecimiento Proveedor de Servicios de
Salud para desarrollar esta estrategia de promocion del uso racional
de insumos médicos.

16. Desarrollar, supervisary evaluar el proceso de inclusién, exclusion,
sustitucion o alternativas de los medicamentos en las normas y
protocolos del sector salud.

17. Desarrollar, supervisary evaluar el proceso de inclusién, exclusion,
sustitucion o alternativas de las determinaciones de laboratorio
clinico, estudios de diagnostico por imagenes y estudios graficos
en las normas y protocolos del sector salud.

45 Laing R, Hogerzeile H, Degnan R. Ten Recommendations to improve use of medicine in developing countries.
Health Policy and Planning. 2001; 16(1):13-20

46 WHO/EDM/PAR/2004.1 Comité de Farmacoterapia. Guia Practica. 2003

47 Ministerio de Salud de Nicaragua. Direccién de Recursos para la Salud. Gestion del Uso Apropiado de Insumos
Médicos en el Hospital. CURIM 2003

48 Ministerio de Salud de Nicaragua. Direccién de Recursos para la Salud. Gestion del Uso Apropiado de Insumos
Médicos en el Primer Nivel de Atencién. Estrategia para el fortalecimiento de los CURIM, 2004

49 Ministerio de Salud de Nicaragua. Direccién General de Regulacién Sanitaria. Norma Metodoldgica para la
Elaboracién de Normas, Manuales, Guias y Protocolos del Sector Salud. Normativa 070. Junio, 2011

50 Ministerio de Salud de Nicaragua. Estructura Organizativa del MINSA para el afio 2012. Agosto 2011
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18. Desarrollar, supervisary evaluar el proceso de inclusién, exclusion,
sustitucion o alternativas de los dispositivos médicos utilizados, en
los procedimientos diagndsticos y terapéuticos en las normas y
protocolos del sector salud.

19. Desarrollar, supervisary evaluar el proceso de inclusién, exclusion,
sustitucion o alternativas de los materiales de reposicion periddica,
en las normas y protocolos del sector salud.

Rol 2. Planificacion, diseminacion e implementacion de
listas oficiales para promover el uso racional de los insumos
médicos_51,52,53,54,55

La Direccion General de Regulacion Sanitaria, en conjunto con
la Divisibn General de Insumos Médicos, conducen el proceso
participativo de la definicion de los listados basicos de medicamentos,
reactivos de laboratorio y patologia, material de reposicion periddica,
dispositivos médicos y otros insumos de acuerdo a la categoria del
establecimiento, nivel de resolucion y capacidad institucional.*®

En el Manual de Procedimiento para el Uso Racional de Insumos
Médicos se describe con detalles los procedimientos administrativos
a nivel central, SILAIS y Establecimiento Proveedor de Servicios de
Salud, para desarrollar esta estrategia de promocion del uso racional
de insumos médicos.

20. Desarrollar, supervisar y evaluar el proceso de inclusion,
exclusion, sustitucion o alternativas de los medicamentos en los
listados oficiales.

51 Ministerio de Salud de Nicaragua. Lista de Medicamentos Esenciales, 2001. Acuerdo Ministerial 02 - 2001.

52 Ministerio de Salud de Nicaragua. Normativa - 026. Lista Basica de Medicamentos Esenciales, 2009.

53 Ministerio de Salud de Nicaragua. Division General de Insumos Médicos. Normativa 041. Lista Basica de
Insumos y Reactivos de Laboratorio Clinico, Epidemiolégico y Patologia, 2010.

54 Ministerio de Salud de Nicaragua. Division General de Insumos Médicos. Lista Basica de Materiales de
Reposicion, 2011.

55 Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social. Procedimientos Generales. Prestaciones en Salud. Rama
Enfermedad - Maternidad. Primera Edici6n, Julio 2008.

56 Ministerio de Salud de Nicaragua. Estructura Organizativa del MINSA para el afio 2012. Agosto 2011
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21. Desarrollar, supervisar y evaluar el proceso de inclusion,
exclusion, sustitucion o alternativas de los reactivos de laboratorio
en los listados oficiales.

22. Desarrollar, supervisar y evaluar el proceso de inclusion,
exclusion, sustitucion o alternativas de los dispositivos médicos
en los listados oficiales.

23. Desarrollar, supervisar y evaluar el proceso de inclusion,
exclusion, sustitucibn o alternativas de los materiales de
reposicion periodica en los listados oficiales.

24. Desarrollar, supervisar y evaluar el proceso de armonizacion de
listados oficiales de insumos médicos INSS — MINSA.

Rol 3: Planificacion, diseminacion e implementacion del
formulario nacional de medicamentos, basadas en protocolos
y listados oficiales.5” %8

La Divisién General de Insumos Médicos, por medio de la Direccion
General de Uso Racional de Insumos Médicos, actualizan el Formulario
Nacional de Medicamentos. La DGIM en coordinacion con la Division
General de Recursos Humanos y Direccion General de Docencia e
Investigaciones, evallan el uso de esta herramienta en la educacion
médica continuada.®®

En el Manual de Procedimiento para el Uso Racional de Insumos
Médicos se describe con detalles los procedimientos administrativos
a nivel central, SILAIS y Establecimiento Proveedor de Servicios de
Salud para desarrollar esta estrategia de promocion del uso racional
de insumos médicos.

57 Ministerio de Salud de Nicaragua. Centro de Informaciéon en Medicina. Formulario Nacional de Medicamentos,
2005.

58 Management Sciences for Health. La Gestion del Suministro de Medicamentes. Parte III Seccién A y Parte IV
Seccion A Capitulo 38, 2002.

59 Ley No 292. Decreto No 6-99, Nicaragua. Ley y Reglamento de Medicamentos y Farmacias, Gaceta Diario Oficial
No. 103 del 04 de Junio del afio 1998
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25.

26.

27.

28.

Desarrollar, supervisar y evaluar el proceso de inclusion,
exclusion, sustitucion o alternativas de los medicamentos en los
formularios terapéuticos nacionales en atencion primaria.

Desarrollar, supervisar y evaluar el proceso de inclusion,
exclusion, sustitucion o alternativas de los medicamentos en los
formularios terapéuticos nacionales en atencion secundaria.

Desarrollar, supervisar y evaluar el proceso de inclusion,
exclusion, sustitucion o alternativas de los medicamentos en los
formularios terapéuticos nacionales en centros especializados

Desarrollar, supervisar y evaluar el proceso de elaboracion
de las fichas técnicas de los insumos médicos de alto costo o
priorizados.

Rol 4: Planificacion, diseminacion e implementacion de
disposiciones, politicas, normativas de uso y manejo de
insumos médicos. 60-61.62.63.64

La

Divisién General de Insumos Médicos y la Direccion General de

Extension y Calidad de la Atencion en coordinacion con el Comité

de
de

Evaluacién de la Calidad y el CURIM, son los responsables
supervisar, monitorear y evaluar las practicas de prescripcion,

dispensacion, uso y manejo de los insumaos médicos segun el nivel de
resolucion del establecimiento de salud. ©° 66

61

62
63

64

65
66

Ministerio de Salud de Nicaragua. Direccién General de Extensién y Calidad de la Atencién. Estandares
e indicadores de calidad de los procesos de atencion en salud: Planificacién Familiar, Salud Materna, Salud
Neonatal y de la Nifiez, VIH/SIDA y Uso correcto de las soluciones antisépticas e higiene de manos. Octubre
20009.

Ministerio de Salud de Nicaragua. Normativa 003. “Norma Técnica y Guia para el uso de antisépticos,
desinfectantes e higiene de manos”, 2008

Figueras A, Vallano A, Narvéez E. Estudios de Utilizacién de Medicamentos. Manual Practico, 2003.

American Society of Hospital Pharmacists. ASHP Guidelines on Medication - Use Evaluation. Am ] Health-Syst
Pharm. 1996; 53:1953-5

Ministerio de Salud. Divisién General de Insumos Médicos. Guia de Evaluacion del Uso de los Medicamentos.
Febrero 2012.

Ministerio de Salud de Nicaragua. Estructura Organizativa del MINSA para el afio 2012. Agosto 2011

Ley No 423. Decreto No 22-2003, Nicaragua. Ley General de Salud y su Reglamento. Comité de Evaluacién de la
Calidad de Atencién y Sistema de Garantia de Calidad, Gaceta Diario Oficial No. 91 del 17 de mayo del afio 2002
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En el Manual de Procedimiento para el Uso Racional de Insumos
Médicos se describe con detalles los procedimientos administrativos
a nivel central, SILAIS y Establecimiento Proveedor de Servicios de
Salud para desarrollar esta estrategia de promocion del uso racional
de insumos médicos. A partir de esta normativa, especificamente para
la disposicion 29, se ha formulado la Guia de Evaluaciéon del Uso
de los Medicamentos, como herramienta técnica de referencia en el
trabajo de los equipos CURIM.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

Monitoreo, supervision y evaluacion de las disposiciones,
politicas y normativas de la prescripcion de los medicamentos.

Monitoreo, supervision y evaluacion de las disposiciones,
politicas y normativas de la indicacion de pruebas de laboratorio
clinico, epidemioldgica y patologia.

Monitoreo, supervision y evaluacion de las disposiciones,
politicas y normativas de la indicacion de estudios de diagnostico
por imagenes

Monitoreo, supervision y evaluacion de las disposiciones,
politicas y normativas de manejo de los materiales de reposicion
periddica.

Monitoreo, supervisiony evaluacion de las disposiciones, politicas
y normativas de la indicacion de los dispositivos médicos en los
procedimientos diagnosticos y terapéuticos.

Monitoreo, supervision y evaluacion de las disposiciones,
politicas y normativas de indicaciones de los antisépticos y
desinfectantes.
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Rol 5: Planificacion, diseminacion e implementacién de
disposiciones, politicas y normativas de buenas practicas
de farmacia. 7 %8

La Division General de Insumos Médicos en conjunto con las
Universidades y Colegio Farmacéuticos, formulan las estrategias para
mejorar la calidad de los servicios farmaceéuticos en los Establecimientos
Proveedores de Servicios de Salud.®® °

En el Manual de Procedimiento para el Uso Racional de Insumos
Médicos, se describe con detalles los procedimientos administrativos
a nivel central, SILAIS y Establecimiento Proveedor de Servicios de
Salud, para desarrollar esta estrategia de promocion del uso racional
de insumos médicos. A partir de esta normativa, especificamente
para la disposicion 37, se ha formulado la Guia de Evaluacion de
Prescripcion durante la Dispensacion, como herramienta técnica de
referencia en el trabajo de los equipos CURIM.

35. Adaptar en conjunto colegio farmacéutico y universidades,
disposiciones, politicas y normativas de buenas practicas de
farmacia establecidas internacionalmente.

36. Supervision y evaluacion de las disposiciones, politicas
y normativas de la buenas practicas de farmacia en los
Establecimientos Proveedores de Servicios de Salud.

37. Analizar las practicas de prescripcion y dispensacion en los
informes diarios de recetas médicas y consolidado de perfiles
farmacoterapéuticos por servicio clinico.

67 Annex 8: Joint FIP/WHO guidelines on good pharmacy practice: standards for quality of pharmacy services
from the WHO technical report series, No. 961, 45th report of the WHO Expert Committee on specifications for
pharmaceutical preparations © World Health Organization 2011. Disponible en: http://whglibdoc.who.int/
trs/WHO_TRS_961_eng.pdf

68 Ministerio de Salud de Nicaragua. Divisién General de Insumos Médicos. Guia de Evaluacion de la Prescripcién
durante la Dispensacién. Febrero 2012.

69 Ministerio de Salud de Nicaragua. Estructura Organizativa del MINSA para el afio 2012. Agosto 2011

70 Organizacion Mundial de la Salud. Buenas Practicas de Farmacia: normas de calidad de servicios farmacéuticos.
El Papel del Farmacéutico en el Sistema de Atencién a la Salud. Japén, 1993
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Rol 6: Planificacion, diseminacion e implementacion de
disposiciones, politicas, normativas de uso y manejo deinsumos
médicos en enfermedades de alto costo. ™ 7273.74.75.75.77.78

La Division General de Insumos Médicos, en coordinacién con la
Direccion General de Regulacion Sanitaria, y de Extension y Calidad de
la Atencion, las sociedades y gremios de profesionales del sector salud;
definen las estrategias de vigilancia y control de los medicamentos de

alto costo en los Establecimientos Proveedores de Servicios de Salud.
79, 80

En el Manual de Procedimiento para el Uso Racional de Insumos
Médicos, se describe con detalles los procedimientos administrativos
a nivel central, SILAIS y Establecimiento Proveedor de Servicios de
Salud para desarrollar esta estrategia de promocion del uso racional
de insumos médicos.

38. Monitoreo, supervisiony evaluacién de las disposiciones, politicas
y normativas de la prescripcién y dispensacion de medicamentos
oncoldgicos.

39. Desarrollar, supervisar y evaluar las disposiciones, politicas y
normativas de la prescripcion y dispensacion de medicamentos
biotecnoldgicos y similares.

71 Ministerio de Salud de Nicaragua. Direccién General de Servicios de Salud. Normas Técnicas de Prevencidn,
Deteccion y Atencion del Cancer Cérvico uterino, 2006.

72 Ministerio de Salud de Nicaragua. Normativa 037. “Protocolo de prevencién del cancer cérvico uterino a través del
tamizaje con inspeccién visual con dcido acético (IVVA) y tratamiento con crioterapia, 2010

73 Ministerio de Salud de Nicaragua. Normativa 036 “Norma para el Abordaje del Cancer de Préstata” y “Protocolo
para el Abordaje del Cancer de Préstata” 2010

74 Ministerio de Salud de Nicaragua. Programa Nacional ITS/VIH/SIDA."Pautas de Tratamiento Antirretroviral”, 2005

75 Ministerio de Salud de Nicaragua. Normativa 012. “Guia de Manejo para la exposicién vertical al VIH y enfermedad
por el VIH en nifios, nifias y adolescentes, 2008.

76 Ministerio de Salud de Nicaragua. Direccién General de Servicios de Salud. Normativa 014 “Normay Protocolo para
la prevencion de la transmision vertical del VIH”, 2008.

77 Ministerio de Salud de Nicaragua. Norma y Protocolo para el Abordaje de la Enfermedad Renal Crénica, 2009

78 Ministerio de Salud de Nicaragua. Normativa 040.Norma para Regular la Recuperacién y Reutilizacién de
Marcapasos, 2010

79 Ministerio de Salud de Nicaragua. Estructura Organizativa del MINSA para el afio 2012. Agosto 2011

80 LeyNo423.Decreto No 22-2003, Nicaragua. Ley General de Salud y su Reglamento. Programa y Planes en Salud.
Capitulo VII. Arto. 217 De las Enfermedades de Alto Costo. Gaceta Diario Oficial No. 91 del 17 de mayo del afio
2002

42



Norma técnica y manual de procedimientos para el uso racional de insumos médicos.

40. Monitoreo, supervisiony evaluacion de las disposiciones, politicas
y normativas de la prescripcién y dispensacion de medicamentos
antirretrovirales.

41. Monitoreo, supervisiony evaluacion de las disposiciones, politicas
y normativas de uso y manejo de los dispositivos médicos en
los centros de cirugia intervencionista (stent, valvulas cardiacas,
incluyendo la recuperacion y reutilizacién de los marcapasos).

42. Monitoreo, supervisiony evaluacion de las disposiciones, politicas
y normativas de uso y manejo de los dispositivos médicos en las
unidades de terapia sustitutiva renal.

43. Monitoreo, supervisiony evaluacion de las disposiciones, politicas
y normativas de uso y manejo de material de osteosintesis en
cirugia de columna vertebral, cadera y rodilla.

Rol 7: Contribuir en la implementacion del sistema nacional
de farmaco — tecnovigilancia de eventos adversos.8! &

La Direccion General de Regulacién Sanitaria y el Departamento de
Farmacovigilancia, en conjunto con la Division General de Insumos
Médicos, conducen el desarrollo del sistema nacional de farmaco —
tecno vigilancia en los Establecimientos Proveedores de Servicios de
Salud.®

En el Manual de Procedimiento para el Uso Racional de Insumos
Médicos, se describe con detalles los procedimientos administrativos
a nivel central, SILAIS y Establecimiento Proveedor de Servicios de
Salud, para desarrollar esta estrategia de promocion del uso racional
de insumos médicos.

81 Ministerio de Salud. Direccién de Regulacion Sanitaria. Normativa 063 “Norma y Guia para la Notificacién
Obligatoria de Reacciones Adversas Asociadas a Insumos Médicos” 2011

82 United States Pharmacopeia Drug Quality and Information Program and collaborators. 2007. Ensuring the
Quality of Medicines in Resource-Limited Countries: An Operational Guide. Rockville, Md.: The United States
Pharmacopeial Convention. Disponible en: http//www.usp.org/worldwide/dqi/resources/technicalreports

83 Ministerio de Salud de Nicaragua. Estructura Organizativa del MINSA para el afio 2012. Agosto 2011
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44. Recepcion, distribucion, revision y remision del formulario de
notificacion de reacciones adversas a medicamentos y otros
insumos meédicos al Departamento de Farmacovigilancia.

45. Monitorear, supervisar y evaluar la vigilancia activa (errores de
medicacion, calidad de producto), de los insumos médicos.

Rol 8: Planificacion, diseminacion e implementacion de
estrategia nacional para contener la resistencia a los
antimicrobianos.?* &

La Division General de Insumos Médicos, en coordinacion con
Direccién General de Vigilancia de la Salud Publica, de Regulacion
Sanitaria, de Extension y Calidad de la Atencion, el Centro Nacional de
Diagndstico y Referencia, y las partes interesadas, define la estrategia
para contener la resistencia a los antimicrobianos.®®

En el Manual de Procedimiento para el Uso Racional de Insumos
Médicos, se describe con detalles los procedimientos administrativos
a nivel central, SILAIS y Establecimiento Proveedor de Servicios de
Salud, para desarrollar esta estrategia de promocion del uso racional
de insumos médicos.

46. Formular estrategias integradoras y participativas para la
contencion de la resistencia a los antimicrobianos.

47. Formular las principales acciones a desarrollar, las herramientas
necesarias para la implementacion y evaluacion de la estrategia
de la contencién de la resistencia a los antimicrobianos.

84 WHO/CDS/CSR/DRS/2001.2 Estrategia Mundial de la OMS para contener la Resistencia a los Antimicrobianos

85 MINSA Propuesta Técnica, Sustitucion del tratamiento antimicrobiano para la neumonia adquirida en la
comunidad, shigellosis e infeccién del tracto urinario no complicada adquirida en la comunidad. Comision
Técnica. Septiembre 2005.

86 Ministerio de Salud de Nicaragua. Estructura Organizativa del MINSA para el afio 2012. Agosto 2011
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48. Establecer las responsabilidades de los diferentes actores en
la contencion de la resistencia a los antimicrobianos a nivel
intersectorial, MINSA Central, SILAIS y Establecimientos
Proveedores de Servicios de Salud.

Rol 9: Planificacion, diseminacion e implementacion de
evaluaciones economicas del uso de insumos médicos para
latoma de decisiones basadas en investigacion.?’

La Division General de Insumos Médicos, en coordinacién con la
Direccién General Administrativa Financiera, y Direccion General de
Extension y Calidad de la Atencion, define la formulacion de proyectos
de investigacion en economia de la salud.®®

En el Manual de Procedimiento para el Uso Racional de Insumos
Médicos se describe con detalles los procedimientos administrativos
a nivel central, SILAIS y Establecimiento Proveedor de Servicios de
Salud, para desarrollar esta estrategia de promocion del uso racional
de insumos médicos.

49. Desarrollo, implantacién, supervision y evaluacion de estudios
econdmicos completos (costo-beneficio, costo — efectividad
y costo-utilidad), y estudios econdmicos parciales (costo —
minimizacion) de insumos medicos, para la toma de decisiones.
por ejemplo, impacto de los Medicamentos de Alto Costo (MAC),
para el sistema de salud.

50. Diseminacién de intervenciones costo — efectivas en la red
de servicio en salud. Por ejemplo, la estrategia de unidosis
(monodosis), implementada en hospitales de referencia nacional.

87 Elliott R. Payne K. Essentials o Economic Evaluation in Healtcare. Pharmaceutical Press, 2005
88 Ministerio de Salud de Nicaragua. Estructura Organizativa del MINSA para el afio 2012. Agosto 2011
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Rol 10: Planificacion, diseminacion e implementacion del
modulo de uso racional de insumos médicos del programa
de educacion continua del MINSA .

La Division General de Insumos Médicos, en coordinacién con la
Direccién General de Docencia e Investigacion, define el moédulo de uso
racional de insumos médicos e incorporan al silabo de farmacologia
clinica y terapéutica de las escuelas de medicina y farmacia.®

En el Manual de Procedimiento para el Uso Racional de Insumos
Médicos, se describe con detalles los procedimientos administrativos
a nivel central, SILAIS y Establecimiento Proveedor de Servicios de
Salud, para desarrollar esta estrategia de promocion del uso racional
de insumos médicos.

51. Formular modulo de educacién continua en uso racional de
insumos medicos dirigida a los profesionales de la salud y
recursos en proceso de formacion.

52. Desarrollo, implantacion, supervisiony evaluacion de la estrategia
educativa para el uso racional de insumos médicos dirigida a los
profesionales de la salud.

89 Ministerio de Salud. Estrategia de auto aprendizaje del equipo de salud y comunidad, 2005
90 Ministerio de Salud de Nicaragua. Estructura Organizativa del MINSA para el afio 2012. Agosto 2011
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B. PARTICIPACION CIUDADANA

El MINSA coordina las acciones en salud con la participacién activa
y consciente de la ciudadania en el que hacer del sector salud. La
gobernabilidad ciudadana debe superar la actuacién aislada de las
instituciones y organizaciones del sector salud, hacia un modelo de
actuacion centrada en el desarrollo de la poblacion como objetivo
comun. La participacion ciudadana organizada, debe procurar la
entrega de servicios informada, que garantice la continuidad de la
atencion en salud en los todos los niveles de atencion, y al mismo
tiempo, ejercer control social de la gestidn, lo que permitird una mayor
transparencia y eficiencia en el uso de los insumos médicos.* %

Aprovechamiento de los espacios de concertacion

53. EIl SILAIS en conjunto con el gobierno local, promoveran la
participacion ciudadana responsable en la promocion del uso
racional de los insumos médicos, por medio de los gabinetes del
poder ciudadano.

54. EIl SILAIS debe favorecer el involucramiento de los ciudadanos
de forma efectiva en los procesos de Uso Racional de insumos
médicos del sector salud.

55. Los lideres comunitarios, promotores de salud, brigadistas po-
pulares de salud, parteras, colaboradores voluntarios, curande-
ros, chamanes, clubes de adolescentes, consejos de ancianos, y
otras formas de organizacion de la comunidad, son parte activa
en la promocion del uso racional de los insumos médicos.

56. Los ciudadanos deben participar activamente del sistema de
medicion de satisfaccion de los usuarios sobre el abastecimiento
de insumos médicos a través de encuestas u otros mecanismos.

91 Ministerio de Salud. Gobierno de Reconciliacion y Unidad Nacional. Politica Nacional de Salud. 2008

92 Ley No 423. Decreto No 22-2003, Nicaragua. Ley General de Salud y su Reglamento. Proveedores de Servicios
de Salud. Capitulo VII. Arto. 113 De las funciones del CURIM. Gaceta Diario Oficial No. 91 del 17 de mayo del afio
2002
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57.

58.

Los ciudadanos a través de sus diferentes formas organizativas
procuraran la coordinacion efectiva con el gobierno municipal,
instituciones gubernamentales y no gubernamentales, en la
definicion de las prioridades de inversiones en salud.

Los ciudadanos tienen el derecho de ejercer control social en
la transparencia del destino de los insumos médicos bajo el
principio de género, equidad social y generacional.

Planificacion, diseminacion e implementacion de los
mecanismos del control social en la promocién del uso
racional de insumos medicos.

Rol 11: Planificacion, diseminacion e implementacion de
un programa educativo, para informar a los ciudadanos
sobre sus derechos y obligaciones en la promocion del uso
racional de los insumos médicos, incluidos en el conjunto de
prestaciones de servicios de salud (ofertay funcionamiento).

59.

60.

61.

La Division General de Insumos Médicos, define en coordinacion
con la Direccion General de Docencia e Investigacion y partes
interesadas, un plan educativo para promover el uso racional de
insumos médicos en la poblacion.®®

La Direccion General de Insumos Médicos en coordinacion
con Direccion General de Relaciones Publicas y Divulgacion,
formulan un plan comunicativo para promover el uso racional de
insumos médicos, utilizando las tecnologias de comunicacion e
informacion dirigidas a la poblacion.

Responsabilidad social empresarial de los medios de
comunicacion masivos, para promover el uso racional de los
insumos médicos en la comunidad.

93 Ministerio de Salud de Nicaragua. Estructura Organizativa del MINSA para el afio 2012. Agosto 2011
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Rol 12: Planificacion, diseminaciéon e implementacion de las
estrategias de educacion sanitaria dirigida a la familia y la
comunidad en el uso y manejo responsable de los insumos
meédicos.%

La educacion en el uso racional de los insumos médicos es una politica
de formacién integral para la promocién y prevencion en edades
tempranas, que generen un cambio cultural diferente en el autocuidado
y responsabilidad en salud individual y colectiva. La responsabilidad
es de los padres, familia, profesionales de salud, maestros y de las
tecnologias de informacion y comunicacion.

62.

63.

64.

65.

66.

La Direccion General de Insumos Médicos en coordinacion con
Direccién General de Docencia e Investigaciones, y Relaciones
Publicas y Divulgacion, formularan la estrategia de educacion
sanitaria sobre el beneficio, riesgos y manejo de los insumos
médicos a los ciudadanos en las escuelas, colegios, empresas u
otras instituciones.

Responsabilidad social de las farmacias publicas y privadas en
la educacion sanitaria relacionada con el uso y manejo de los
insumos médicos.

Elaboracién, actualizacion y diseminacion de informacion de
calidad sobre el beneficio, riesgos y manejo de los insumos
médicos a los usuarios en los establecimientos de salud publicos
y privados.

Evaluacién del impacto sobre los cambios de conocimiento,
actitudes y practicas de las diferentes estrategias educativas.

Evaluacién del impacto sobre los cambios en los patrones de
venta de los insumos médicos de las diferentes estrategias
educativas.

94 Ley No 423. Decreto No 22-2003, Nicaragua. Ley General de Salud y su Reglamento. Proveedores de Servicios

de Salud. Capitulo VII. Arto. 113 De las funciones del CURIM. Gaceta Diario Oficial No. 91 del 17 de mayo del afio
2002
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67.

68.

Evaluacion del impacto en la satisfaccion de los consumidores
por las diferentes estrategias educativas.

Evaluacién delimpacto de la exposicion de materiales y mensajes
en las diferentes estrategias educativas.

Rol 13: Planificacion, diseminacion e implementacion de las
estrategias de educacion sanitaria dirigida a familiares de
grupos especiales, para el uso y manejo responsable de los
insumos medicos.

69.

70.

71.

72.

73.

Elaboracién, actualizacion y diseminacion de informacion de
calidad, sobre los riesgos de la automedicacion no responsable
a los cuidadores de nifios en los centros infantiles, asilo de
ancianos, u otras instituciones.

Elaboracién, actualizacion y diseminacion de informacion de
calidad, sobre los riesgos de la polimedicacion a los cuidadores
de ancianos en casas de dias y asilos de ancianos, u otras
instituciones.

Elaboracién, actualizacion y diseminacion de informacion de
calidad sobre los riesgos del uso de medicamentos durante el
embarazo.

Elaboracién, actualizacion y diseminacion de informacion de
calidad, sobre los riesgos del uso de medicamentos en los
centros infantiles, asilo de ancianos u otras instituciones.

Elaboracién, actualizacion y diseminacion de informacion de
calidad, sobre los errores de medicacion a los cuidadores en los
centros infantiles, asilo de ancianos u otras instituciones.
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C. PLANIFICACION DEL SUMINISTRO DE INSUMOS

MEDICOS

Rol 14: Del calculo de necesidades de insumos médicos
(programacion).®

La Division General de Insumos Médicos, en coordinacion con la
Division General de Planificacion y Desarrollo, de Regulacion Sanitaria,
de Extension y Calidad de la Atencion, y la de Vigilancia de la Salud
Pulblica, define la programacién de los requerimientos anuales y a
mediano plazo de los medicamentos, vacunas, pruebas de laboratorio
clinico, patologia y materiales de reposicion periodica u otros insumos.

74.

75.

76.

7.

El calculo de necesidades de los insumos médicos, es el proceso
integrado de programacion de necesidades y presupuesto anual,
para la estimacion del requerimiento de insumos meédicos,
utilizando la combinacion de diferentes metodologias: consumo
histérico, consumo promedio ajustado, por morbilidad.

La metodologia de consumo histdrico, aplica cuando el registro
de consumo de los establecimientos de salud, corresponden a
un abastecimiento continuo e ininterrumpido por lo menos en un
periodo de seis meses, lo que permite establecer el calculo del
Consumo Promedio Mensual (CPM).

La metodologia de consumo promedio mensual ajustado, aplica
cuando ha habido desabastecimiento en los establecimientos de
salud y existen registros de dias desabastecidos, lo que permitira
realizar un ajuste al célculo del consumo promedio mensual.

Las metodologias mencionadas anteriormente permiten un
analisis cuantitativo de las necesidades de insumos médicos, por
tanto se hace imprescindible utilizar metodologias cualitativas,
como la basada en la morbilidad.

95 Ministerio de Salud de Nicaragua. Estructura Organizativa del MINSA para el afio 2012. Agosto 2011
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78. La metodologia de consumo por morbilidad, aplica criterios de
uso racional basados en cumplimiento normas y protocolos de
atencion médica, estandares e indicadores de calidad de la
prestacion de servicios en salud, tasas de incidencia, prevalencia
y metas de productividad.

D. CONTROL DE LA GESTION DE LOS INSUMOS
MEDICOS.*

Del “Sistema de Informacion para la Gestion Logistica de
Insumos Médicos” (SIGLIM)

Es competencia de la Divisibn General de Insumos Médicos, administrar
en coordinacion con la Direccion General Administrativa Financiera y
de Extension y Calidad de la Atencion, el Sistema de Informacion para
la Gestién Logistica de Insumos Médicos.®’

En el Manual de Procedimiento SIGLIM, se describe con detalles los
procedimientos administrativos a nivel central, SILAIS y Establecimiento
Proveedor de Servicios de Salud, para garantizar el registro de datos,
asi como el aseguramiento de la calidad del dato y procesamiento de
la informacion.*®

Del “Sistemade Informacion parael Uso Racional de Insumos
Médicos”

Es competencia de la Division General de Insumos Médicos, integrar
en coordinacion con la Direccion General Administrativa Financiera, de
Planificacion y Desarrollo, y de Extension y Calidad de la Atencion, el
Sistema de Informacion para el Uso Racional de Insumos Médicos en
el SIGLIM.

96 Ministerio de Salud de Nicaragua. Manual de Procedimientos para el Manejo y Control Interno de Insumos
Médicos, 2005.

97 Ministerio de Salud de Nicaragua. Estructura Organizativa del MINSA para el afio 2012. Agosto 2011

98 Ministerio de Salud de Nicaragua. Sistema de Informacién para la gestion logistica de insumos médicos
(SIGLIM) Manual de Procedimientos, 2007.
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79.

80.

El sistema de informacion para el uso racional de insumos
médicos, debe integrar criterios de uso racional de insumos
médicos, incluidos en las normativas de atencién de los programas
0 componentes de patologias priorizadas y enfermedades de
alto costo, para lo cual es imprescindible un reconocimiento de
las necesidades de informacion de los tomadores de decisiones
por niveles técnico — administrativo, operativo y gerencial para la
toma de decisiones.

La Direccion General de Insumos Médicos apoyado por CURIM
Central, SILAIS y EPSS, definiran los indicadores de uso racional
de insumos médicos bajo los siguientes paradmetros:

e Seleccion de un numero limitado de insumos médicos
trazadores definidos por los Establecimientos Proveedores
de Servicios de Salud, de acuerdo al perfil epidemioldgico,
nivel de resolucion y de priorizacion en salud. Por ejemplo:
COE, AIEPI neonatal, diabetes mellitus e hipertension arterial,
cancer cervicouterino, tuberculosis, ITS-VIH-sida, ETV.

e Seleccionar las areas sensibles de vigilancia: bodegas
principales, bodegas de despacho, farmacia, central de
equipo, sala de operaciones, laboratorio clinico, unidades de
terapia intensiva, emergencia, etc.

» Seleccion de insumos médicos relevantes por su precio, por
Su escasez, nivel de consumo o por su toxicidad potencial y
aquellos necesarios en la atencion de morbilidad priorizada.

* Seleccion y construccion de los indicadores de proceso:
prescripcion, dispensacion, uso y manejo de insumos meédicos
por paciente y comunidad.

e Evaluacion sistematica de los indicadores de proceso para
readecuar la planificacion, ejecucién, evaluaciéon y redisefio
de los planes de mejora continua de la calidad.
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e Seleccion y construccion de los indicadores de resultado:
satisfaccidn de los usuarios en la calidad de atencion médica,
efectividad y eficiencia de los insumos meédicos utilizados,
cobertura de los servicios de salud priorizados.

e Evaluacion sistematica de los indicadores de resultados para
medir el impacto de las intervenciones en salud y uso de
insumos médicos costo — efectivos.

Rol 15: Del monitoreo continuo de la seleccion, prescripcion,
dispensacion, administracion, uso y manejo de los insumos
medicos.

Es competencia de la Division General de Insumos Médicos, supervisar,
monitorear y evaluar las consecuencias del uso de los insumos
médicos, especialmente en el beneficio — riesgo y costo — efectividad.

Las tendencias del uso de los insumos médicos en los establecimientos
proveedores de servicios de salud, deberan evaluarse de forma
continua y consistente, para conocer sus consecuencias. Entre las
diferentes areas de la cadena del suministro de insumos médicos que
necesitan ser evaluadas se encuentran:

» Seleccion y programacion
e Prescripcién

» Dispensacion

* Administracion

e Uso y manejo en los establecimientos del sector salud y
comunidad.
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81.

La DGIM en coordinaciéon con el CURIM SILAIS, realizara
visitas de supervision capacitante a los miembros CURIM de
los Establecimientos Proveedores de Servicios de Salud, para
evaluar la prescripcion de los medicamentos, tomando en
consideracion los siguientes criterios:

» Estimular y reforzar el buen desempefio.

e Apoyar para obtener un buen trabajo.

* Coordinacion con el personal a su cargo para resolver
oportunamente los problemas encontrados.

* Identificar las necesidades de desarrollo técnico — profesional,
para mejorar el desempefio profesional (tareas, funciones y
habilidades).

e Educacién continua al equipo CURIM en gestién de la
informacién biomédica.

e Procurar las gestiones necesarias para que reciban
acompafiamiento técnico en el seguimiento a los problemas
priorizados en plan de mejora continua de la calidad.

* Asegurar que se conozcan y se cumplan los lineamientos del
uso racional de insumos médicos, establecidos en el manual
de procedimientos para el uso racional de insumos médicos.

Roll 16: De la disponibilidad de normas y protocolos de
atencion médica.

82.

83.

El CURIM del establecimiento del sector salud y SILAIS,
participan en los consensos farmaco-terapéuticos de “uso de
insumos médicos” no incluidos en las normas y protocolos de
atencion médica.

El CURIM del establecimiento del sector salud y SILAIS,
participan en el desarrollo, implantacion, supervision y evaluacion
del proceso diagnostico — terapéutico, con énfasis en el uso
racional de los insumos médicos, en las auditorias de la calidad
de atencion médica.
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84. EICURIM del establecimiento del sector saludy SILAIS, participan
en el monitoreo de la introduccion de nuevas tecnologias en
salud, para determinar el impacto en la reduccion de la morbilidad
y mortalidad de dicha intervencion.

Evaluacion de las tecnologias en salud.®

LaEvaluacionde Tecnologia en Salud, consiste en sintetizarinformacion
cientifica compleja, de forma que los reportes de evaluacion sean utiles
para latoma de decisiones por los directores. Este tipo de evaluaciones
consume tiempo, dinero y deben organizarse los recursos. Ademas, es
una premisa para el logro de los objetivos en la gestion del uso de
insumos médicos en las unidades y/o comisiones evaluadoras.

Rol 17: Del proceso administrativo para la introduccion de
nueva tecnologia.t®

85. EI CURIM de los Establecimientos Proveedores de Servicios
de Salud, orienta al solicitante de introduccion de una nueva
tecnologia, el llenado correcto del “Formulario de Inclusion de
Nuevas Tecnologias”, facilitado por la Direccion de Infraestructura
y Desarrollo Tecnoldgico del MINSA.

86. EL CURIM del establecimiento del sector salud propone la
idoneidad o rechazo de la introduccion de la nueva tecnologia,
de acuerdo a criterios y estandares establecidos en el proceso
de evaluacién de equipos médicos, orientado por la Direccion de
Infraestructura y Desarrollo Tecnolégico del MINSA.

87. EIl Comité de Evaluacion de la Calidad del establecimiento del
sector salud, remite el informe de evaluacién al CURIM SILAIS.

99 Ministerio de Salud. Politica de Gestion de Infraestructura y Equipamiento, 2011

100 Ley No 423. Decreto No 22-2003, Nicaragua. Ley General de Salud y su Reglamento. Proveedores de Servicios
de Salud. Capitulo VII. Arto. 113 De las funciones del CURIM. Gaceta Diario Oficial No. 91 del 17 de mayo del afio
2002
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88. EI CURIM SILAIS y Central emiten recomendacion, que puede ir
desde la no incorporacion de la tecnologia hasta su adquisicion,
con o sin modificaciones y recomendaciones de implantacion.
Para ello se realiza un proceso de revision a cargo de la Direccion
de Infraestructura y Desarrollo Tecnologico del MINSA.

89. EIl Director de Regulacion MINSA toma la decision final de
introducir la nueva tecnologia.

La Evaluacién de Tecnologias en Salud a nivel central se rige
bajo los siguientes principios:

» Factibilidad de la tecnologia.

» Eficacia o desempefio bajo condiciones ideales.

» Efectividad o desempefio en condiciones reales.

» Valoracion en términos de costo-minimizacion,
costo-efectividad, costo-beneficio y costo-utilidad.

Uso racional de las tecnologias en salud

El Gerente General, en coordinacion con el Comité de Evaluacion de
la Calidad y sub comité CURIM del establecimiento del sector salud,
deben garantizar el funcionamiento y uso apropiado de los estudios por
imagenes, estudios electrograficos, equipo de monitoreo de constantes
vitales, equipos para intervenciones quirdrgicas, equipos para
rehabilitacion, entre otros. Ademas, deben velar por la bioseguridad de
los operadores y personas sometidas a procedimientos diagnosticos y
terapéuticos donde se requiera el uso de equipos médicos.

Rol 18: Gestion clinica en el uso de los equipos médicos

90. El Director Médico en conjunto con el CURIM del establecimiento
del sector saludy los responsables de los servicios clinicos definen
las indicaciones de uso de los equipos médicos diagndsticos y
terapéuticos.
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91.

El Director Médico en conjunto con el CURIM del establecimiento
del sector salud y los responsables de los servicios clinicos,
determinan los grupos de personas de alto y bajo riesgo de
eventos adversos o complicaciones derivadas del uso de los
equipos médicos diagnosticos y terapéuticos.

De la aplicacion de metodologias cientificas en la evaluacion
delusoracionaldeinsumos médicos basado enlaexperiencia

CURIM

Roll 19: Sistematizacion de la experiencia de trabajo de los
CURIM 10t

Esta metodologia pone énfasis en la reconstruccién de proceso y su
interpretacion critica. Busca recuperar el aprendizaje acumulado a
partir de la experiencia.

92.

Los pasos para la sistematizacion de experiencias de el uso
racional de insumos médicos son:

Recuperacion y ordenamiento de la experiencia.

Delimitacién del objeto de la sistematizacion.

Segundo momento de recuperacion de la experiencia para
completar informacion.

Operacionalizacion de las preguntas y recopilaciéon de la
informacion.

Consolidacion y sintesis.

Replicacion de la experiencia en entornos similares con
idénticos problemas.

Establecimiento de metodologia del uso racional de los
insumos meédicos basado en la experiencia CURIM con
enfoque de mejora continua de la calidad.

101 Berrios C. Sistematizacion de Experiencia. Implementacién de la Estrategia de gestiéon del uso apropiado de
los medicamentos en los SILAIS de Matagalpa y Jinotega, 2001 y 2002. Informe de tesis para optar al grado de
Master en Salud Publica, 2003
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Enfoque de buenas practicas de trabajo de los CURIM

El concepto de “Buenas Practicas” se refiere a una experiencia bien
definida, que aborda una necesidad identificada, que se guia por
principios, objetivos y procedimientos adecuados, los cuales estan
basados en eficiencia y eficacia, sistematicos, sostenible, flexible y que
esta bien documentados.

93. Los pasos de las buenas practicas del uso racional de insumos
médicos son:

* Planesy cronogramas de trabajo claros, realistas para todo el
desarrollo de la experiencia

» Planes y sistemas financieros adecuados

» Estructura organizativa clara, con definicion de funciones y
relaciones entre los niveles de gestion y personas

e Personal calificado para iniciar y mantener la experiencia

e Evaluacion de competencia y desempefio del personal

* Planes de supervision y evaluacion

Del sistema de medicion de satisfaccion de los usuarios

La satisfaccion del usuario depende, no solo de la calidad de los
servicios, sino también de sus expectativas. Esta satisfecho cuando los
servicios cubren o exceden sus expectativas. Si sus expectativas son
bajas o si tiene acceso limitado a cualquiera de los servicios, puede
ser que esté satisfecho con recibir servicios relativamente deficientes.

94. Elsistema de medicion de satisfaccion del usuario debe incluir los
siguientes aspectos:

a) Imagen global de la organizacion
» Acceso

e Ambiente

* Resultados
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95.

b)

Trato digno y humano
Respeto.

Comprension

Informacion completa y exacta.

Servicios

Demora en la atencion
Burocracia en los tramites
Forma de prestacion
Equidad

Servicio de apoyo y asesoramiento durante y después de la
prestacion

Competencia técnica

Asesoramiento

Gestion de quejas

Garantias

Los métodos de analisis de la satisfaccion de los usuarios
incluyen:

a)

b)

Suministro de informacién relevante a la sociedad y a los
derechohabientes
Medios de comunicacion impreso, television y radio.

Comunicacién, consulta y participacion
Enfoques cualitativo:

— Comités de satisfaccion del usuario
— Grupos de discusion

— Gestion de quejas

— Entrevista semiestructurada

— Gestion de sugerencias

— Grupos focales
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» Enfoques cuantitativos:
— Encuesta de valoracion
— Encuestas de percepcion de usuarios
— Encuestas de satisfaccion de usuarios

c) Diadlogo continuo con derechohabientes/clientes

d) Técnicas de Investigacion
» Entrevistas periddicas

e) Andlisis de los “momentos de la verdad”

Procesos evaluativos
Del desempeiio de la gestion logistica de insumos médicos

Seguimiento y analisis mensual, semestral y anual de la gestion
logistica de insumos médicos, mediante la presentacién, discusiéon y
analisis de la informacién contenida en el cuadro de mando del sistema
de informacién de insumos médicos para la gestién logistica de los
insumos meédicos.

Andlisis de indicadores de gestidn logistica de insumos médicos.
Del desempeiio de el uso racional de insumos médicos:
Se debe implantar una estrategia de monitoreo, supervision y
evaluacion de la calidad de la atencion médica con énfasis en el
proceso diagnostico — terapéutico y uso racional de los insumos

médicos basados, en las normas y protocolos de atencién médica.

El CURIM debe evaluar mensualmente la calidad de las evaluaciones
del uso de los medicamentos.
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Establecer un observatorio para identificar las desviaciones del
consumo (alarmas), que obligaran a investigar errores meédicos en la
prescripcion de medicamentos e indicacion de materiales de reposicion
periodica y reactivos de laboratorio clinico, por medio de la evaluacion
del uso de los insumos médicos, partiendo de la seleccion de un
insumo problema.

Los resultados de estas evaluaciones definiran cuales son los factores
gue influyen en los prescriptores en el cumplimiento de las pautas de
manejo establecidas en las normas y protocolos institucionales. Ver
Guias de “Evaluacion del Uso de los Medicamentos” y “Evaluacion de
la Prescripcion durante la Dispensacion”

Del cumplimiento de las normativas y protocolos de atencion
médicaenlorelacionado alusoracionaldeinsumos médicos:

Mensualmente, se analizaran de 5 a 10 perfiles farmacoterapéuticos
con sus respectivos expedientes clinicos de servicios y programas
priorizados, partiendo de una patologia seleccionada (no al azar),
correspondiente a uno de los principales problemas de salud en cada
unidad de salud.

Rrealizar evaluaciones por medio de la realizacion de estudios de
utilizacion: indicacion - prescripcion o prescripcion - indicacion,
tomando como referencia las normas y protocolos oficiales, asi como
los instrumentos creados para el monitoreo y evaluacion de los mismos.

62



Norma técnica y manual de procedimientos para el uso racional de insumos médicos.

E. DESARROLLO DEL TALENTO HUMANO

Del desarrollo organizacional con énfasis en liderazgo

= Técnicas de comunicacién

= Técnicas de educacion de los paciente y la comunidad
= Formaciéon de mandos

= Gestidon del cambio

= Mejoramiento continuo de la calidad

Deldesarrollotécnico-cientifico con énfasis en epidemiologia
clinica

= Gestion clinica

= Gestion de informacion biomédica

= Tecnologia de informacion y comunicacion
= Farmacoepidemiologia

= Farmacoeconomia
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XIl.  INDICADORES DE CUMPLIMIENTO
DE LA NORMA 12

Indicador

1 Porcentaje de recetas médicas que cumplen con las pautas 1
farmacoldgicas de los protocolos de atencion médica.

2 Porcentaje de prescriptores y dispensadores con acceso a 2
la Lista Basica de Medicamentos Esenciales.

3 Porcentaje de prescriptores y dispensadores con acceso al 3
Formulario Nacional de Medicamentos.

4 Razdn anual de Evaluaciones de Uso de Medicamentos por 4
CURIM.

5 Porcentaje de personas que explican correctamente la 5
administracion de los medicamentos prescritos.

6 Costo promedio en medicamentos por paciente. 6
7 Promedio de Problema Relacionado con Medicamento. 7
8 Porcentaje de prescripciones de antimicrobianos por 8

consulta ambulatoria.
9 Razon anual de Evaluaciones Econdémicas por CURIM. 9
10 Porcentaje de prescriptores / dispensadores que han 10

aprobado el curso de capacitacion en uso racional de
insumos médicos.

102 Ministerio de Salud de Nicaragua. Guia de Indicadores para el Uso Racional de Insumos Médicos. Marzo, 2012
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l. INTRODUCCION

El Gobierno de Reconciliacién y Unidad Nacional (GRUN) por medio
del Ministerio de Salud de Nicaragua, desarrollan el Modelo de Salud
Familiar y Comunitario (MOSAFC), enfocado en el abordaje integral
de los problemas de exclusién social, para alcanzar la universalidad,
accesibilidad, equidad en la prestacion de servicios de salud con
eficiencia y calidad, a la poblacién nicaragiiense.*

Para lograr la restitucion del derecho a la salud, se dara atencion a
la poblacion con calidad y otorgando las medicinas que necesiten en
forma gratuita, como establece una de las lineas estratégicas de la
Politica Nacional de Salud; los ciudadanos deben recibir “atencién en
salud de calidad y medicina gratuitas”.?

En esta linea estratégica, es imprescindible un sistema de suministro
de insumos médicos eficiente, que asegure la disponibilidad de los
insumos médicos a la poblacion cuando esta lo requiera. Es por esta
razon que el GRUN, dispuso implementar el Plan Estratégico Nacional
de Promocion del Uso Racional de los Medicamentos (PENPURM),
donde una de las medidas, es fortalecer la estructura organizativa y
funcional de los Comités de Uso Racional de Insumos Médicos en los
Establecimientos Proveedores de Servicios de Salud, para mejorar el
uso racional de los medicamentos. Estos tienen la tarea de identificar y
analizar problemas especificos con el uso de medicamentos, adecuar
intervenciones en base a su factibilidad, articular con las partes
interesadas las actividades para lograr los objetivos y especialmente

1  Ministerio de Salud de Nicaragua. Gobierno de Reconciliacién y Unidad Nacional. Marco Conceptual y Manual
de Organizacion y Funcionamiento del Sector. MODELO DE SALUD FAMILIAR Y COMUNITARIO (MOSAFC) Julio,
2008

2 Ministerio de Salud de Nicaragua. Gobierno de Reconciliacién y Unidad Nacional. Politica Nacional de Salud.
2008
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el monitoreo y evaluaciéon del plan de medidas. A su vez, los CURIM
deben promocionar entre los ciudadanos informacién sobre su estado
de salud, incluyendo riesgos y beneficios de las diferentes modalidades
terapéuticas, con la finalidad de involucrarlos en el autocuidado de
su salud. Existen otros retos, como por ejemplo, la Estrategia para
la Contencién de la Resistencia a los Antimicrobianos (ECRA), que
debe ser formulada con los involucrados en el uso de antibioticos en el
campo industrial, sanitario y comunidad.®

La integracion y participacion activa de las partes interesadas en la
resolucion de problemas con el uso racional de los medicamentos,
permitirdn en base a los resultados, cambios en el comportamiento
respecto a los medicamentos de los ciudadanos y personal sanitario.

El presente manual comprende los procedimientos y actividades que
deben desarrollarse en la gestién del uso racional de los insumos
médicos en los establecimientos del sector salud. La implementacion
de este manual fortalece la gestién del suministro de insumos médicos,
especialmente en la adecuacion de la selecciéon de insumos médicos
esenciales, y la satisfaccion de la poblacion nicaragiiense al resolver
sus problemas de salud, con insumos médicos costo-efectivos, seguros
y de calidad.”

3 Ministerio de Salud de Nicaragua. Plan Estratégico Nacional de Promocién del Uso Racional de Medicamentos,
2011 -2013. Mayo, 2011

4 OMS Perspectiva sobre politicas. Promocién del uso racional de medicamentos: componentes centrales,
septiembre 2002.
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I OBJETIVO

Establece los procedimientos y actividades a implementarse por los
responsables de las areas involucradas en la promocion del uso
racional, para que los trabajadores del sector salud promuevan las
mejores practicas de prescripcién y dispensacion, y utilicen los insumos
médicos en las personas de acuerdo a sus necesidades en salud.
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.  POLITICAS DE OPERACION

El Ministerio de Salud es el encargado de garantizar insumos meédicos
de calidad y en cantidad suficiente, para las prestaciones médicas en
todos los establecimientos de salud, conforme la disponibilidad de
recursos y tecnologia existente, para brindar el maximo beneficio y
satisfaccion de manera eficiente y con el minimo riesgo posible.®

El sistema organizativo para la gestion del uso racional de los insumos
médicos, esta integrado por estructuras administrativas y operativas
en tres niveles de actuacion. (Ver Anexo 1)

CURIM Central: Conformado por un delegado de cada una de las
unidades técnicas involucradas en la Gestion del Uso Racional de
Insumos Médicos, y podra contar con la asistencia técnica de expertos
en el tema (farmacologos, farmacoepidemidlogos, economistas de la
salud, expertos en logistica, entre otros), mediante el establecimiento
de Grupos Ad-hoc. EI CURIM Central integra la estructura organizativa
y funcional del PENPURM, y asesorara a la unidad técnica de gestion
del PURM.

Miembros del CURIM Central:
e Division General de Insumos Médicos (Coordinador/a).
e Division de Uso Racional de Insumos Médicos (Secretario/a).
» Direccion General de Extension de la Calidad de la Atencion.
e Division General de Planificacion y Desarrollo.
e Direccion General de Regulacién Sanitaria.
e Direccion General de Vigilancia para la Salud Publica.
e Direccion General de Docencia e Investigacion.
e Responsable administrativo — financiero

5 Ley No423. Decreto No 22-2003, Nicaragua. Ley General de Salud y su Reglamento. Comité de Evaluacién de la
Calidad de Atencién y Sistema de Garantia de Calidad, Gaceta Diario Oficial No. 91 del 17 de mayo del afio 2002.
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Delegados de unidades técnicas, instituciones, organismos,
comisiones, segun problema a tratar:

» Division de farmacia.

e Centro de insumos para la salud.

» Departamento de informacion médica.

» Centro Nacional de Diagnostico y Referencia.

» Laboratorio Nacional de Control de Calidad de los Medicamentos.

» Asesoria legal del MINSA.

» Grupos de expertos Ad — Hoc en dependencia de los temas a

abordar.

CURIM SILAIS: Conformado por un delegado de cada una de las
unidades técnicas involucradas en la gestion del uso racional de
insumos meédicos, y podra contar con la asistencia técnica del CURIM
Central.

Miembros del CURIM SILAIS:
» Director del SILAIS (Coordinador).
* Responsable de insumos médicos (secretario).
* Responsable de organizacion de servicios en salud.
* Responsable de epidemiologia.
* Responsable de enfermeria.

Delegados de unidades técnicas, instituciones, organismos,
comisiones, segun problema a tratar:

* Responsable de farmacia.

* Responsables de componentes y servicios clinicos.

» Representante de gabinete del poder ciudadano.

» Asesoria legal del MINSA.

» Grupos de expertos Ad — Hoc en dependencia de los temas a

abordar.

CURIM EPSS (hospitales y centros de salud): Estructura de apoyo
operativo conformada por responsables de servicios clinicos, vy
coordinada por tomadores de decisiones.
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Miembros del CURIM EPSS:

Director del Establecimiento (coordinador).
Responsable de Insumos Médicos (secretario).
Responsable de epidemiologia.

Jefa de enfermeria.

Jefes de servicios médicos.

Responsable administrativo — financiero.

Delegados de unidades técnicas, instituciones, organismos,
comisiones, segun problema a tratar:

Responsables de servicios de apoyo clinico.

Responsable de farmacia.

Representante de gabinete del poder ciudadano.

Asesoria legal del MINSA.

Grupos de expertos Ad — Hoc en dependencia de los temas a
abordar.

Deberes de los miembros CURIM

Coordinador del CURIM

Coordinar las reuniones ordinarias y extraordinarias.

Garantizar el cumplimiento del plan anual de trabajo.

Garantizar la remision del informe de gestion del uso racional de
insumos médicos cuando lo requiera la autoridad superior.
Representar al CURIM ante el comité de evaluacion de la calidad
del EPSS.

Representar al CURIM ante otros subcomités (mortalidad,
satisfaccion del usuario, evaluacion del expediente clinico, etc.).
Retroalimentar al CURIM en referencia a disposiciones del
comité de evaluacion de calidad.

Participar en las auditorias de expedientes clinicos y supervision
de perfiles farmacoterapeutico.

Gestionar las necesidades de informacion biomédica requerida
por el personal de salud.

Conducir proceso de Evaluacion del Uso de Medicamentos
(EUM).
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Promover revisiones bibliograficas sobre temas especificos
surgidos en el seno del CURIM.

Apoyar la revision y estudio de las normas y protocolos de
atencion médica para establecer pautas de manejo en situaciones
especificas.

Garantizar el seguimiento de los planes de mejora y evaluacion
de su cumplimiento.

Establecer las coordinaciones con docencia del SILAIS o del
MINSA Central, segun corresponda, para las actividades de
formacion continuada en materia de uso racional de insumos
médicos.

Elaborar propuestas de disposiciones, politicas, y normativas
para promover el uso racional de insumos médicos.

Secretario (a) del CURIM:

Asegurar acta de reunién de acuerdo con agenda de trabajo.
Control de compromisos y acuerdos asumidos por los miembros
del CURIM.

Informar al CURIM las préacticas de prescripcion de los insumos
meédicos trazadores y analisis de informe diario de recetas
médicas y consolidado de perfiles farmacoterapéutico.

Informar al CURIM las practicas de dispensacion y la vigilancia
de problemas relacionados con medicamentos, materiales de
reposicion periodica y reactivos de laboratorio.

Presentacién y analisis oportuno de indicadores de gestién del
suministro (cuadro de mando), en entrega de guardia hospitalaria,
consejo técnico o sesion CURIM.

Garantizar la elaboracion y seguimiento de la programacion
anual de insumos médicos.

Coordinar y asistir a los responsables de los servicios clinicos
para la elaboracion y evaluacion de la programacion anual de
insumos médicos.

Suministrar informacion al CURIM sobre el consumo de insumos
meédicos por servicio clinico (consolidado de requisicion de
medicamentos por servicio), por enfermedades seleccionadas,
estableciendo los consumos promedios y las desviaciones.
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Informar a los responsables de los servicios clinicos sobre los
insumos meédicos proximos de vencimiento, ceros criticos y
sustitutos (nuevos o donados), explicando su modo de empleo.
Remitir informacion, invitaciones, recordar actividades del
CURIM, justificar ausencia a reuniones.

Responsable de epidemiologia:

Informar al CURIM sobre el comportamiento de las principales
enfermedades sujetas de vigilancia epidemiologica (canales
endémicos, brotes, sujetas a notificacion obligatoria).

Informar al CURIM sobre el comportamiento de las infecciones
intrahospitalarias (sensibilidad/ resistencia antimicrobiana, brotes
por servicio, complicaciones, secuelas y muertes).

Dar a conocer al CURIM los informes publicados en la red de
vigilancia para la resistencia antimicrobiana, del MINSA.
Coordinacion con subcomité de infecciones intrahospitalarias,
para las decisiones en vigilancia de la seleccion y utilizacion de
antibidticos en el hospital.

Informar sobre estrategias adoptadas por el subcomité de
infecciones intrahospitalarias, para la contencion de la resistencia
antimicrobiana en la unidad de salud.

Apoyar el seguimiento a los reportes de notificaciones de
reacciones adversas a medicamentos.

Responsable de enfermeria:

Presentar al CURIM los datos de consumo de los materiales de
reposicion periédica comparados con los registros de produccion
de servicios, segun indicacion y procedimiento realizado en los
servicios clinicos.

Informara al CURIM sobre los errores de medicacion, reacciones
adversas y falla terapéutica.

Contribuir en la vigilancia y monitoreo del cumplimiento de
intervenciones para la reduccion de la morbilidad y mortalidad.
Informar al CURIM sobre la gestion logistica y del uso de insumos
médicos en los establecimientos de salud.

Apoyar el cumplimiento de disposiciones, politicas, y normativas
para promover el uso racional de insumos médicos.
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Representantes de servicios médicos y componentes.

Retroalimentar al personal de los componentes y servicios
correspondiente, la informacion y decisiones adoptadas por el
CURIM.

Garantizar la ejecucion de medidas preventivas, administrativas
y correctivas recomendadas por el CURIM en correspondencia
con los lineamientos del EPSS.

Promover e implementar los procedimientos para el manejo y
control de los insumos médicos.

En el primer nivel de atencién, garantizar la aplicacion de los
instrumentos requeridos para el monitoreo de la prescripcion
de pacientes dispensarizados: censo MOSAFC, pacientes
con patologias cronicas, embarazadas o segun prioridades
establecidas en la unidad de salud/SILAIS.

Participar activamente en el proceso de evaluacion del uso de
los medicamentos de problemas en salud priorizados.

Participar en las actividades de control y andlisis durante la
supervision de insumos médicos cuando se requiera.

Responsable de los servicios de apoyo clinico.

Presentar al CURIM los datos de consumo de los reactivos y
materiales de reposicion periédica de laboratorio y patologia,
comparada con los registros de produccion de servicios segln
indicacion y procedimiento realizado en los servicios clinicos.
Informara al CURIM datos de falla de la calidad, ceros criticos,
vencimiento proximo de los reactivos y materiales de reposicion
periddica de laboratorio y patologia.

Informar al CURIM sobre la gestion logistica y uso de los reactivos
y materiales de reposicion periddica de laboratorio y patologia.

Responsable administrativo.

Presentar al CURIM los datos de consumo en unidades fisicas
por servicio clinico comparado con los costos que genera el
consumo en un periodo determinado.

Informar al CURIM sobre los resultados de las préacticas
de inventarios selectivos y recomendaciones, para mejorar
debilidades encontradas en los controles internos.
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Participar en Evaluaciones econdmicas del uso de insumos
médicos, para definir las enfermedades de alto costo y asegurar
su financiacion.

Participar en la programacion anual y extra-programaciones de
insumos médicos.

Funciones del CURIM Central &7

La Direccién General de Insumos Médicos es la instancia normadora
de los Comités de Uso Racional de Insumos Médicos en los
Establecimientos Proveedores de Servicios de Salud, publicos y
privados. Sus funciones son las siguientes:

Orienta la seleccion y programacion de los insumos meédicos
de acuerdo a la politica nacional de salud, politica nacional de
medicamentos, normas y protocolos de atencion médica.
Participa en la elaboracion de metodologia para la seleccién y
evaluaciondelosinsumos médicos que debenadquirirse, basados
en criterios cientificos técnicos nacionales e internacionales, y
principios de beneficio/riesgo, costo/eficacia y disponibilidad del
mercado farmaceutico.

Estudia, analiza y aprueba las propuestas de inclusién o
exclusion de productos en listados basicos de insumos médicos
del MINSA.

Participa en la elaboracion de lista oficial de insumos médicos,
especificando niveles de uso.

Aprueba la propuesta de clasificacion y codificacion de los
insumos de acuerdo con sus caracteristicas, propiedades y/o
grupo farmacoldégico.

Define las fichas técnicas de los productos, especificando nombre
genérico, indicaciones, uso y manejo del producto, etc.

6  Laing R, Hogerzeile H, Degnan R. Ten Recommendations to improve use of medicine in developing countries.
Health Policy and Planning. 2001; 16(1):13-20.
7 WHO/EDM/PAR/2004.1 Comité de Farmacoterapia. Guia Practica. 2003
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» Participa en elaboracion del Formulario Nacional de Medica-
mentos, basado en normas y protocolos de atencion médica y
listados oficiales de insumos médicos cada cuatro afos.

» Define la periodicidad con la que se debe revisar la Norma para
el Uso Racional de Insumos Médicos y Norma para la Logistica
de Insumos Médicos.

» Monitorea, supervisa y evalla los planes de intervencion para
mejorar el uso de los insumos médicos.

» Participa en la elaboracion y ejecucién de Estrategia para la
Contencién de la Resistencia a los Antimicrobianos.

» Aprueba propuesta de disposiciones, politicas y normativas sobre
la Gestion del Sistema de Suministro de Insumos Médicos para
oficializacion de la Direccién Superior del Ministerio de Salud.

Funciones del CURIM SILAIS

Cada SILAIS conformarda un Comité de Uso Racional de Insumos
Médicos, para integrar las acciones de promocion del uso racional de
insumos meédicos, el cual tiene las siguientes funciones:

e Compara y armoniza los insumos médicos propuestos con los
listados basicos de insumos médicos del MINSA, considerando
las necesidades en salud local, la capacidad técnica y el nivel de
resolucion.

» Coordina la programacion anual de necesidades y supervisar
mensualmente, la ejecucion de dicha programacion en los EPSS.

» Analizamensualmente la situacion del abastecimiento presentado
por el responsable de insumos médicos en los EPSS.

» Impulsa la produccién y difusibn de informacion cientifica y
técnica sobre medicamentos.

* Promuevey participaenlasactividades de formacion, capacitacion
y educacion continua sobre uso racional de insumos médicos en
los EPSS.

» Organiza, coordina y conduce la evaluacion del uso de los
insumos meédicos en los EPSS.
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» Promueve entre los prescriptores, dispensadores y usuarios el
uso racional de los insumos médicos.

» Solicita colaboracién a sub-comité de mortalidad, satisfaccion de
usuario, evaluacion del expediente clinico del EPSS cuando lo
requiera.

» Coordinar actividades con el sub-comité de infecciones
intrahospitalarias, para apoyar la implementacion de Estrategia
para la Contencion de la Resistencia a los Antimicrobianos.

» Establece colaboracion entre los diferentes SILAIS para promover
el uso racional de los insumos médicos.

Funciones del CURIM EPSS 89

Cada EPSS conformara un Comité de Uso Racional de Insumos
Médicos, para ejecutar las acciones de promocién del uso racional de
insumos meédicos, el cual tiene las siguientes funciones:

» Participa en el proceso de validacion de propuestas de inclusion
0 exclusion de insumos médicos para los listados basicos del
EPSS.

» Participa en la programacion anual de necesidades y supervisar
la ejecucion de dicha programacién mensual.

» Presenta oportunamente en los diferentes espacios la situacion
del abastecimiento, consumo y uso.

 Promueve el uso de informacion cientifico-técnica sobre
medicamentos en los establecimientos del sector salud, familia y
comunidad.

» Promuevey participaenlasactividades de formacion, capacitacion
y educacion continua sobre uso racional de insumos médicos del
EPSS.

» Organiza, coordina y conduce la evaluacion del uso de los
insumos medicos.

8  Ministerio de Salud de Nicaragua. Direccion de Recursos para la Salud. Gestion del Uso Apropiado de Insumos
Médicos en el Primer Nivel de Atencién. Estrategia para el fortalecimiento de los CURIM, 2004.

9  Ministerio de Salud de Nicaragua. Direccién de Recursos para la Salud. Gestion del Uso Apropiado de Insumos
Médicos en el Hospital. CURIM 2003.
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Apoya el cumplimiento de las disposiciones, politicas y normativas
para el uso racional de los insumos médicos.

Promueve entre los prescriptores y dispensadores el uso racional
de los insumos médicos.

Promueve entre los usuarios el uso racional de los insumos
médicos esenciales.

Coordina actividades y solicita colaboracion a sub-comité de
mortalidad, satisfaccion de usuario, evaluacion del expediente
clinico del EPSS.

Coordina actividades con el sub-comité de infecciones del EPSS
para apoyar la implementacion de Estrategia para la Contencion
de la Resistencia a los Antimicrobianos.

Propone estrategias de educacién sanitaria dirigida a la poblacion
sobre el uso de los insumos médicos.

Establece colaboracion entre los diferentes EPSS, para promover
el uso racional de los insumos médicos.
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V.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

LISTADO DE PROCEDIMIENTOS

Planificacion, diseminacion e implementacion de normas Yy
protocolos nacionales, para promover el uso racional de insumos
médicos.

Planificacion, diseminacion e Implementacion de listas oficiales,
para promover el uso racional de los insumaos médicos.

Planificacién, diseminacion e implementacion del formulario
nacional de medicamentos basadas en protocolos y listados
oficiales.

Planificacion, diseminaciéon e implementacion de politicas,
normativas, disposiciones de uso y manejo de insumos médicos.

Planificacion, diseminacion e implementacion de politicas,
normativas y disposiciones de buenas practicas de farmacia.

Planificacion, diseminaciéon e implementacion de politicas,
normativas, disposiciones de uso, y manejo racional de insumos
médicos en enfermedades de alto costo.

Contribuir en la implementacion del sistema nacional de farmaco
— tecnovigilancia de eventos adversos.

Planificacion, diseminacién e implementacion de estrategia
nacional para contener la resistencia a los antimicrobianos.

88



Norma técnica y manual de procedimientos para el uso racional de insumos médicos.

9)

10)

11)

12)

Planificacion, diseminacion e implementacion de evaluaciones
econdmicas del uso de los insumos médicos para la toma de
decisiones basadas en investigacion.

Planificacion, diseminacién e implementacién del médulo de
gestion del uso racional de insumos médicos del programa de
educacion continua del MINSA.

Planificacion, diseminacién e implementacién de planes de
mejora continua del uso racional de insumos médicos.

Evaluacion de la gestion del uso racional de insumos médicos.
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V. DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS

1. Planificacion, diseminacion e implementacion de normas
y protocolos nacionales para promover el uso racional de
insumos médicos. 12

CURIM Central

EI CURIM Central y la DGIM, evaltan anualmente, los insumos médicos
incluidos en las normas y protocolos de atencién médica nacionales
aprobados y publicados.

El CURIM Central y la DGIM, definen los criterios de seleccion y
evaluacion de insumos médicos, incluidos en las normas y protocolos
de atencion médica nacionales. (Ver Anexo 2)

El CURIM Central y la DGIM, convocan a expertos para analisis de los
criterios de seleccion y evaluacion de insumos médicos incluidos en
las normas y protocolos de atencién médica nacionales.

El CURIM Central y la DGIM, evallan los resultados del analisis y
evaluacion que determinen la no inclusién de insumos médicos en las
normas y protocolos de atencién médica nacionales para la toma de
decision consensuada.

11 Ministerio de Salud de Nicaragua. Direcciéon General de Regulacién Sanitaria. Norma Metodoldgica para la
Elaboracion de Normas, Manuales, Guias y Protocolos del Sector Salud. Normativa 070. Junio, 2011

12 Ministerio de Salud de Nicaragua. Direccién General de Extensién y Calidad de la Atencién. Estandares
e indicadores de calidad de los procesos de atencién en salud: Planificacion Familiar, Salud Materna, Salud
Neonatal y de la Nifiez, VIH/SIDA y Uso correcto de las soluciones antisépticas e higiene de manos. Octubre
2009.
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El CURIM Central y la DGIM, solicitan a la Direccion de Regulacion
Sanitaria, adecuacién de la norma y protocolo de atencion médica,
cuando exista una seleccion inapropiada del insumo medico propuesto.

El CURIM Central y la DGIM, garantizan la seleccion y evaluacion de
los insumos médicos incluidos en las normas y protocolos de atencion
con su participacion activa en la Comision Nacional de Normas,
Manuales, Guias y Protocolos de Atencion Medica Nacionales.

La DGIM evalla indicador de porcentaje de recetas médicas que
cumplen con las pautas farmacologicas de los protocolos de atencion
médica en los EPSS de los SILAIS.

CURIM SILAIS

El CURIM SILAIS evalta anualmente, los insumos médicos incluidos
en las normas y protocolos del sector salud, autorizados por el comité
de calidad del hospital o Centro de Salud

El CURIM SILAIS aplica los criterios para la seleccion y evaluacion de
insumos médicos, incluidos en las normas y protocolos de atencion
médica del sector salud. (Ver Anexo 2)

El CURIM SILAIS solicita al representante del EPSS, adecuacion de
la norma y protocolo del sector salud, cuando exista una seleccion
inapropiada del insumo medico propuesto.

El CURIM SILAIS garantiza la implementacion y cumplimiento de las
nuevas disposiciones emitidas.

El CURIM SILAIS procesa y remite a la DGIM, indicador de porcentaje
de recetas médicas que cumplen con las pautas farmacologicas de los
protocolos de atencion médica en los EPSS de su jurisdiccion.
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CURIM EPSS

El CURIM EPSS participa en el proceso de seleccion y evaluacion de
los insumos médicos de las hormas y protocolos del sector salud.

El CURIM EPSS aplica los criterios de seleccion y evaluacion de
insumos médicos, incluidos en las normas y protocolos del sector
salud. (Ver Anexo 2)

EL CURIM EPSS comunica al personal de los servicios respectivos,
las disposiciones emitidas por el SILAIS, cuando exista una seleccion
inapropiada del insumo medico en los protocolos del sector salud.

El CURIM EPSS procesa y remite al SILAIS, indicador de porcentaje
de recetas médicas que cumplen con las pautas farmacologicas de los
protocolos de atencion medica en los EPSS de su jurisdiccion.

2. Planificacion, diseminacion e implementacion de listas
oficiales para promover el uso racional de los insumos
médiCOS. 13, 14, 15, 16,17y 18

CURIM Central

El CURIM Central y la DGIM, solicitan al Director del SILAIS la
documentacion para la justificacion de la inclusidn, exclusion,
sustitucion o modificaciones de insumos médicos requeridos por las
unidades de salud. Adjuntando acta de la sesion evaluativa del CURIM
SILAIS y CURIM EPSS.

13 Ministerio de Salud de Nicaragua. Lista de Medicamentos Esenciales, 2001. Acuerdo Ministerial 02 - 2001

14 Ministerio de Salud de Nicaragua. Normativa 026. Lista Basica de Medicamentos Esenciales, 2009.

15 Instituto Nicaragliense de Seguridad Social. Procedimientos Generales. Prestaciones en Salud. Rama
Enfermedad - Maternidad. Primera Edicién, Julio 2008.

16 Ministerio de Salud de Nicaragua. Divisiéon General de Insumos Médicos. Normativa 041. Lista Basica de
Insumos y Reactivos de Laboratorio Clinico, Epidemiolégico y Patologia, 2010.

17 Ministerio de Salud de Nicaragua. Divisiéon General de Insumos Médicos. Lista Basica de Materiales de
Reposicion, 2011.

18 Ministerio de Salud de Nicaragua. Normativa 003. “Norma Técnica y Guia para el uso de antisépticos,
desinfectantes e higiene de manos”, 2008
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El CURIM Central y la DGIM, aplican los criterios de seleccion y
evaluacion de insumos médicos a propuestas de inclusion, exclusion,
sustitucion o modificaciones de insumos médicos requeridos por los
SILAIS. (Ver Anexo 2)

El CURIM Central y la DGIM, elaboran informe de evaluacion de las
propuestas de inclusion, exclusion, sustitucion o modificacion de los
insumos meédicos requeridas por los SILAIS.

El CURIM Central y la DGIM, remiten el informe de evaluacion de las
inclusiones o exclusiones de insumos médicos al Director del SILAIS.

El CURIM Central y la DGIM, actualizan y publican las listas oficiales
de insumos médicos en la web u otros medios.

El CURIM Central y la DGIM, supervisan anualmente la disponibilidad
de los listados de los insumos médicos, en los consultorios de atencién
médica y farmacia, en atencion primaria y secundaria.

El CURIM Central y la DGIM, convocan a los establecimientos
proveedores del sector salud, para revisar las inclusiones, exclusiones
0 sustituciones de los insumos médicos, para actualizacion anual de
los listados oficiales.

La DGIM evalla indicador de porcentaje de prescriptores y
dispensadores con acceso a la Lista Basica de Medicamentos
Esenciales (LBME) en los EPSS.

CURIM SILAIS

El Coordinador CURIM del SILAIS aplica los criterios de seleccion y
evaluacion de insumos médicos a propuestas de inclusion, exclusion,
sustitucion o modificaciones de insumos médicos requeridos por los
EPSS de su jurisdiccion. (Ver Anexo 2)

El Director del SILAIS remite a la DGIM, informe de evaluacion de la
inclusion, exclusion, sustitucion o modificacion de insumos médicos
requeridos por los EPSS de su jurisdiccion.
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El CURIM SILAIS remite al director del EPSS, informe de evaluacion
realizado por el SILAIS, de las propuestas de inclusion, exclusion,
sustitucion o modificacion de insumos médicos requeridos por el EPSS.

El CURIM SILAIS procesa y remite a la DGIM, indicador de porcentaje
de prescriptores y dispensadores, con acceso a la Lista Basica de
Medicamentos Esenciales (LBME) en los EPSS de su jurisdiccion.

CURIM EPSS

El Coordinador CURIM del EPSS aplica los criterios de seleccion y
evaluacion de insumos médicos a propuestas de inclusion, exclusion,
sustitucion o modificaciones de insumos médicos requeridos por los
EPSS. (Ver Anexo 2)

El Director del EPSS remite al SILIAS la documentacion que justifique
la inclusidn, exclusion, sustitucién o modificacién de insumos médicos
requeridos por las unidades de salud, adjuntando actas de sesion
evaluativa del CURIM del EPSS.

El CURIM EPSS entrega por escrito el informe de evaluacion realizado
por el SILAIS, de las propuestas de inclusiones o exclusiones de
insumos médicos a los responsables de los servicios médicos y apoyo
clinico.

El CURIM EPSS procesa y remite al SILAIS, indicador porcentaje
de prescriptores y dispensadores con acceso a la Lista Basica de
Medicamentos Esenciales (LBME) en los EPSS.
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3.Planificacion,diseminacion eimplementacion del formulario
nacional de medicamentos, basadas en protocolos y listados
oficiales. 120

CURIM Central

El CURIM Central y la DGIM, actualiza la metodologia de nuevas
ediciones del Formulario Nacional de Medicamentos (FNM), basado
en los problemas de salud priorizados, y la integralidad del proceso de
atencion sanitaria.

El CURIM Central y la DGIM, coordina el proceso de actualizacion del
Formulario Nacional de Medicamentos.

El CURIM Central y la DGIM, en coordinacion con las universidades
conforman el comité editorial, para la revision del Formulario Nacional
de Medicamentos.

El comité editorial utiliza la metodologia de elaboracion del Formulario
Nacional de Medicamentos establecida por la DGIM.

El CURIM Central y la DGIM, en coordinacion con las universidades
promueven la utilizacién del Formulario Nacional de Medicamentos.

El CURIM Central y la DGIM, supervisa anualmente la disponibilidad
del Formulario Nacional de Medicamentos en los consultorios de
atencion médica y farmacia.

El CURIM Central y la DGIM, en coordinacion con docencia desarrollan
estrategias educativas, para fortalecer la utilizacion del Formulario
Nacional de Medicamentos en los prescriptores y dispensadores.

19 Ministerio de Salud de Nicaragua. Centro de Informacién en Medicina. Formulario Nacional de Medicamentos,
2005.

20 Management Sciences for Health. La Gestion del Suministro de Medicamentes. Parte III Seccién A y Parte IV
Seccién A Capitulo 38, 2002.
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El CURIM Central, la DGIM y el comité editorial del FNM, evaltan las
sugerencias, observaciones y recomendaciones de encuestas sobre
la informacion contenida en el FNM para mejorar las futuras ediciones.

La DGIM evalla indicador de porcentaje de prescriptores y
dispensadores con acceso al Formulario Nacional de Medicamentos
en los EPSS.

CURIM SILAIS

El Coordinador CURIM en conjunto con el responsable de docencia del
SILAIS, consolida semestralmente, las evaluaciones de conocimientos,
actitudes y préacticas de los prescriptores y dispensadores sobre el uso
del FNM.

El CURIM SILAIS procesa y remite a la DGIM, indicador de porcentaje
de prescriptores y dispensadores con acceso al Formulario Nacional
de Medicamentos en los EPSS.

CURIM EPSS

El Coordinador CURIM en conjunto con el responsable de docencia
del EPSS, realizan semestralmente, evaluaciones de conocimientos,
actitudes y practicas en los prescriptores y dispensadores sobe el uso
del FNM.

El Coordinador CURIM en conjunto con el responsable de docencia
procesa el Indicador Porcentaje de prescriptores y dispensadores con
acceso al FNM en los EPSS.

El Coordinador CURIM remite al comité editorial del FNM las
sugerencias, observaciones y recomendaciones al contenido del FNM
para mejorar las futuras ediciones.

El CURIM EPSS procesa y remite al SILAIS, indicador de porcentaje
de prescriptores y dispensadores con acceso al Formulario Nacional
de Medicamentos en los EPSS.
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4. Planificacién, diseminacion e implementacion de
politicas, normativas, disposiciones de uso y manejo de
insumos médicos. 21222y 24

CURIM EPSS

El CURIM del EPSS define el listado de insumos médicos trazadores
de acuerdo a priorizacién en salud, perfil epidemiolégico, aspectos
clinicos y relacion beneficio — costo. (Ver anexo 3)

Los responsables de las areas de farmacia, central de equipo, sala de
operaciones, laboratorio u otras sub-bodegas de los EPSS, analizan e
informan al equipo CURIM, las desviaciones del consumo de insumos
médicos trazadores por servicio médico y de apoyo clinico. (Ver anexo 4)

El CURIM del EPSS utiliza como fuente de informacion cruzada los
perfiles farmacoterapéuticos, la hoja de control de medicamentos,
recetas meédicas y las hojas de evolucion médica del expediente
clinico, para comparar las desviaciones en el consumo de los insumos
médicos trazadores en los servicios clinicos o de apoyo clinico.

El CURIM del EPSS analiza y determina mensualmente las
desviaciones del consumo para identificar un farmaco o grupo de
farmacos problemas, y se analizan las indicaciones para las que se
prescriben, por medio de EUM prescripcion — indicacion. (Ver anexo 5)

El CURIM del EPSS monitorea, supervisa y evalla mensualmente
la prescripcion e indicacion de los insumos médicos protocolizados,
para identificar incumplimiento en las indicaciones establecidas y se
analizan los farmacos que se prescriben en esa indicacion, por medio
de EUM indicacion — prescripcion. (Ver anexo 5)

21 Figueras A, Vallano A, Narvéez E. Estudios de Utilizacion de Medicamentos. Manual Practico, 2003

22 American Society of Hospital Pharmacists. ASHP Guidelines on Medication - Use Evaluation. Am ] Health-Syst
Pharm. 1996; 53:1953-5.

23 Ministerio de Salud de Nicaragua. Divisiéon General de Insumos Médicos. Guia de Evaluacion del Uso de los
Medicamentos. Marzo, 2012.

24 Ministerio de Salud de Nicaragua Divisién General de Insumos Médicos. Guia de Evaluacion de la Prescripcién
durante la Dispensacion. Marzo, 2012.
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El CURIM del EPSS, propone medidas administrativas, preventivas
y correctivas, para mejorar el uso racional de los insumos médicos
basados en los resultados de los EUM.

El Director del EPSS, conduce el proceso de implementacion de
politicas, normativas, disposiciones de uso y manejo de insumos
médicos sustentados en los planes de mejora de los EUM, donde se
evidencia un uso irracional.

El CURIM EPSS procesa y remite al SILAIS, indicador de razén anual
de evaluaciones del uso de los medicamentos en los EPSS.

CURIM SILAIS

El coordinador CURIM del SILAIS supervisa la ejecucién de politicas,
normativas, disposiciones de uso y manejo de insumos meédicos,
sustentados en los planes de mejora de las EUM donde se evidencia
un uso irracional.

El CURIM SILAIS procesay remite a la DGIM, indicador de razén anual
de evaluaciones del uso de los medicamentos en los EPSS.

CURIM Central

LaDGIM formulapoliticas, normativas y disposiciones paraelmonitoreo,
supervision y evaluacion de las buenas practicas de prescripcion de
los insumos médicos en los EPSS publicos y privados.

La DGIM evalla indicador de razén anual de evaluaciones del uso de
los medicamentos en los EPSS.
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5. Planificacion, diseminacion e implementacion de
politicas, normativas y disposiciones de buenas practicas
de farmacia. 2> %

CURIM Central

El CURIM Central y la DGIM en conjunto con el colegio farmacéutico y
universidades, formulan politicas, normativas y disposiciones sobre las
buenas practicas de farmacia.

La DGIM formula disposiciones, politicas y normativas, para mejorar
la prescripcion durante la dispensacion en los servicios farmacéuticos.

La DGIM evalla indicador de porcentaje de problemas relacionados
con los medicamentos y el porcentaje de personas que explican
correctamente la administracion de los medicamentos prescritos;
ademas evallala pertinencia de la aplicabilidad de politicas gerenciales,
administrativas y educativas generadas en los EPSS a nivel nacional.

CURIM SILAIS

El coordinador CURIM del SILAIS supervisara la ejecucion de las
disposiciones, normas de uso y manejo de insumos médicos evaluados
por el CURIM del EPSS

El CURIM SILAIS procesa y remite a la DGIM, indicador de porcentaje
de problemas relacionados con los medicamentos, y porcentaje
de personas que explican correctamente la administracién de los
medicamentos prescritos; ademas evalla la pertinencia de las
disposiciones, normas de uso y manejo de insumos médicos.

25 Annex 8: Joint FIP/WHO guidelines on good pharmacy practice: standards for quality of pharmacy services
from the WHO technical report series, No. 961, 45th report of the WHO Expert Committee on specifications for
pharmaceutical preparations © World Health Organization 2011. Disponible en :http://whqlibdoc.who.int/
trs/WHO_TRS_961_eng.pdf

26 Ministerio de Salud de Nicaragua Divisién General de Insumos Médicos. Guia de Evaluacion de la Prescripcién
durante la Dispensacion. Marzo, 2012.
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CURIM EPSS

EL CURIM del EPSS en conjunto con el responsable de farmacia,
monitorea, supervisa y evalia mensualmente la calidad de la
prescripcion durante la dispensacion. (Ver anexo 6)

El CURIM del EPSS en conjunto con el responsable de farmacia,
evalua el cumplimiento de las disposiciones, politicas y normativas
para mejorar la calidad de dispensacién en farmacia

El CURIM EPSS procesa y remite al SILAIS, indicador de porcentaje
de problemas relacionados con los medicamentos, y el porcentaje
de personas que explican correctamente la administracién de los
medicamentos prescritos; ademas evalla la pertinencia de las
disposiciones, normas de uso y manejo de insumos médicos.
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6. Planificacion, diseminacion e implementacion de politicas,
normativas, disposiciones de uso y manejo de insumos
médicos en enfermedades de alto costo. 2728 29,30, 31, 32,33, 34y 35

CURIM EPSS

Los responsables de las unidades especializadas, garantizan la
programacion de los insumos médicos en las enfermedades de alto
costo, basados en los protocolos de atencién y listados basicos
oficiales.

Los responsables de las unidades especializadas, garantizan el uso
y manejo de los insumos médicos en las enfermedades de alto costo,
basados en los protocolos de atencion y listados basicos oficiales.

El CURIM del hospital en conjunto con la DGIM, planifica y ejecuta
las supervisiones del suministro y uso de los insumos medicos de alto
costo. (Ver anexo 7, 8y 9)

El CURIM del hospital, luego de recibir informe de supervision por la
DGIM, elabora plan de mejora en conjunto con el responsable de la
unidad especializada y remite a la DGIM y CURIM SILAIS.

27 Ministerio de Salud de Nicaragua. Direccién General de Servicios de Salud. Normas Técnicas de Prevencion,
Deteccion y Atencion del Cancer de Mama, 2006

28 Ministerio de Salud de Nicaragua. Direccién General de Servicios de Salud. Normas Técnicas de Prevencion,
Deteccion y Atencion del Cancer Cérvico uterino, 2006.

29 Ministerio de Salud de Nicaragua. Normativa 037. “Protocolo de prevencién del cancer cérvico uterino a través
del tamizaje con inspeccion visual con acido acético (IVVA) y tratamiento con crioterapia, 2010.

30 Ministerio de Salud de Nicaragua Normativa 036 “Norma para el Abordaje del Cancer de Préstata” y “Protocolo
para el Abordaje del Cancer de Préstata” 2010

31 Ministerio de Salud de Nicaragua. Programa Nacional ITS/VIH/SIDA “Pautas de Tratamiento Antirretroviral”,
2005

32 Ministerio de Salud de Nicaragua. Normativa 012. “Guia de Manejo para la exposicion vertical al VIH y
enfermedad por el VIH en nifos, nifias y adolescentes, 2008.

33 Ministerio de Salud de Nicaragua. Direccion General de Servicios de Salud. Normativa 014 “Norma y Protocolo
para la prevencion de la transmision vertical del VIH”, 2008.

34 Ministerio de Salud de Nicaragua. Norma y Protocolo para el Abordaje de la Enfermedad Renal Crénica, 2009

35 Ministerio de Salud de Nicaragua. Normativa 040.Norma para Regular la Recuperacion y Reutilizacion de
Marcapasos, 2010
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El CURIM del hospital en conjunto con la DGIM y CURIM SILAIS dan
seguimiento al cumplimiento del plan de mejora. (Ver anexo 10)

El CURIM EPSS procesa y remite al SILAIS, indicador de costo
promedio en medicamentos por paciente.

CURIM SILAIS

El coordinador del CURIM SILAIS integra el equipo de monitoreo,
supervision y evolucion de la gestion del suministro y uso de insumos
médicos en las enfermedades de alto costo en los EPSS.

El CURIM SILAIS en conjunto con la DGIM da seguimiento al
cumplimiento del plan de mejora del servicio especializado del EPSS.

El CURIM SILAIS procesa y remite a la DGIM, indicador de costo
promedio en medicamentos por paciente.

CURIM Central

La DGIM monitorea, supervisa y evalla semestralmente, la gestion del
suministro y uso de los insumos médicos en las enfermedades de alto
costo. (Ver anexo 7, 8y 9)

La DGIM basado en los resultados de la supervision, remite informe
de evaluacion al Director de la unidad de salud y al Director del SILAIS

La DGIM en conjunto con el CURIM SILAIS, da seguimiento al
cumplimiento del plan de mejora del servicio especializado. (Ver anexo
10)

La DGIM evalla indicador de costo promedio en medicamentos por
paciente.
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7. Contribuir en la implementacion del sistema nacional de
farmaco —tecnovigilancia de eventos adversos. %

CURIM EPSS

El CURIM EPSS recibe los formularios de notificacion de reacciones
adversas a medicamentos y otros insumos medicos, en las instituciones
proveedoras de servicios de salud.

El CURIM EPSS revisa el llenado completo de los formularios de
notificacion de reacciones adversas a medicamentos y otros insumos
médicos, notificados por los profesionales de la salud.

ElI CURIM EPSS mantiene la confidencialidad de los datos del paciente
y del notificador.

El CURIM EPSS apoya al Departamento de FV y Comision Nacional
de Farmaco — Vigilancia, cuando se requiera documentar y validar la
informacién de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas
con el profesional de la salud y en el terreno.

El CURIM del EPSS evalla la calidad de los datos en los reportes de
errores de medicacion y falla de calidad de producto, remitiendo al
SILAIS. (Ver anexo 11, 12y 13)

CURIM SILAIS

El CURIM SILAIS distribuye los formularios de notificacion de
reacciones adversas a medicamentos y otros insumos médicos, en los
establecimientos proveedores de servicios de salud de su demarcacion
geogréfica.

36 Ministerio de Salud de Nicaragua. Direccion de Regulacion Sanitaria. Normativa 063 “Norma y Guia para la
Notificacion Obligatoria de Reacciones Adversas Asociadas a Insumos Médicos” 2011

37 United States Pharmacopeia Drug Quality and Information Program and collaborators. 2007. Ensuring the
Quality of Medicines in Resource-Limited Countries: An Operational Guide. Rockville, Md.: The United States
Pharmacopeia Convention. Disponible en: http//www.usp.org/worldwide/dqi/resources/technicalreports
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El CURIM SILAIS verifica que el formulario de notificacion de
reacciones adversas a medicamentos y otros insumos médicos, esté
llenado adecuadamente por el profesional de la salud, verificando la
autenticidad y coherencia de la informacion.

El CURIM SILAIS envia el original del formulario de notificacion de
reacciones adversas a medicamentos y otros insumos meédicos,
directamente al Departamento de FV por medio de fax, correo postal,
personal o escaneado por correo electrénico.

EI CURIM SILAIS mantiene la confidencialidad de los datos del paciente
y del notificador.

El CURIM SILAIS apoya al Departamento de Farmaco — Vigilancia y
la Comision Nacional de Farmaco — Vigilancia, cuando se requiera
documentar y validar la informacion de las notificaciones de sospechas
de reacciones adversas, con el profesional de la salud y en el terreno.

El CURIM SILAIS distribuye y vigila que todos los establecimientos
proveedores de servicios de salud de su area, reciban las alertas y
boletines de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

El CURIM SILAIS evalla la calidad de los datos en los reportes de
errores de medicacion y falla de calidad de producto de los EPSS,
remitiendo a la DGIM. (Ver anexo 11, 12 y 13)

CURIM Central
Integra la Comisiébn Nacional de Farmaco —Tecnovigilancia, para
evaluar los reportes de errores de medicacion y falla de calidad de

producto remitido por el SILAIS. (Ver anexo 11, 12y 13)

Promueve la notificacibn espontanea de reacciones adversas a
medicamentos en los EPSS.
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8. Planificaciéon,diseminaciéneimplementaciondeestrategia
nacional para contener la resistencia a los antimicrobianos
(ECRA). %%

CURIM Central

La DGIM en conjunto con las partes interesadas, formulan estrategia
integradora y participativa, para contener la resistencia a los
antimicrobianos

La DGIM en conjunto con las partes interesadas involucradas,
establecen las principales acciones a desarrollar y las herramientas
necesarias, para la implementacion y evaluaciéon de la estrategia
nacional para contener la resistencia a los antimicrobianos.

La DGIM en conjunto con las partes interesadas involucradas,
establece las responsabilidades de cada uno en la estrategia nacional,
para contener la resistencia a los antimicrobianos a nivel intersectorial,
MINSA Central, SILAIS e EPSS.

La DGIM formula las disposiciones, normas para el monitoreo,
supervision y evaluacion de la prescripcion, dispensacion de los
antimicrobianos.

La DGIM evalia indicador de porcentaje de prescripciones de
antimicrobianos por consulta ambulatoria.

CURIM SILAIS

El coordinador del CURIM SILAIS integra el equipo de monitoreo,
supervision y evolucion de la gestion del suministro y uso de los
antimicrobianos.

38 WHO/CDS/CSR/DRS/2001.2 Estrategia Mundial de la OMS para contener la Resistencia a los Antimicrobianos

39 Ministerio de Salud de Nicaragua. Propuesta Técnica, Sustitucion del tratamiento antimicrobiano para la
neumonia adquirida en la comunidad, shigellosis e infeccién del tracto urinario no complicada adquirida en la
comunidad. Comisién Técnica. Septiembre 2005.
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El CURIM SILAIS en conjunto con la DGIM dan seguimiento a la
aplicacion de las disposiciones y normas para el monitoreo, supervision
y evaluacién de la prescripcion, dispensacion de los antimicrobianos.

El CURIM SILAIS procesa y remite a la DGIM, indicador de porcentaje
de prescripciones de antimicrobianos por consulta ambulatoria.

CURIM EPSS

EL CURIM en conjunto con los comités de control de infecciones
hospitalarias, formulan las disposiciones, normas para el monitoreo,
supervision y evaluacion de la prescripcion, dispensacion de los
antimicrobianos en los servicios clinicos.

El CURIM en conjunto con los comités de control de infecciones
hospitalarias, evaltan el cumplimiento de las disposiciones y normas
para el monitoreo, supervision y evaluacibn de la prescripcion,
dispensacion de los antimicrobianos.

El CURIM EPSS procesa y remite al SILAIS, indicador de porcentaje
de prescripciones de antimicrobianos por consulta ambulatoria.
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9. Planificacion, diseminacion e implementacién de
evaluaciones economicas del uso de insumos médicos para
latoma de decisiones basadas en investigacion.* 4!

CURIM Central

El CURIM Central y la DGIM formulan metodologia de evaluacion
economica de los insumos médicos.

El CURIM Central y la DGIM realizan estudios de evaluaciones
econdmicas parciales, como costo-minimizacién; evaluaciones
econdmicas completas. Por ejemplo: costo — efectividad, costo-
beneficio, costo-utilidad, segun corresponda para latoma de decisiones.

El CURIM Central y la DGIM presentan propuesta de inclusion o
exclusion de insumos médicos, basados en los resultados de estudios
economicos a la autoridad superior.

La DGIM evalta indicador de razén anual de evaluaciones econémicas
del uso de medicamentos.

CURIM SILAIS

El coordinador del CURIM SILAIS integra el equipo de evaluacion
econdmica de insumos médicos.

El CURIM SILAIS en conjunto con la DGIM, presenta los resultados de
la evaluacién econdmica de insumos médicos al Director del SILAIS,
para la toma de decisiones.

El CURIM SILAIS procesay remite a la DGIM, indicador de razén anual
de evaluaciones econdmicas del uso de medicamentos.

40 Elliott R. Payne K. Essentials o Economic Evaluation in Healtcare. Pharmaceutical Press, 2005

41 Lopez S. Broughton E. Aguilar M. et al. Informe final del Estudio de Costos y Costo-Efectividad de Neumonia
Asociada a Ventilador Mecdnico en los hospitales Bertha Calderdn e Infantil Manuel de Jesus Rivera de Managua,
2010.
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CURIM EPSS

El coordinador del CURIM EPSS integra el equipo de evaluacion
econdmica de insumos médicos.

El CURIM EPSS en conjunto con la DGIM presenta los resultados de la
evaluacion econdmica de insumos médicos al Director del EPSS, para
la toma de decisiones.

El CURIM EPSS procesa y remite al SILAIS, indicador de razén anual
de evaluaciones econdmicas del uso de medicamentos.

108



Norma técnica y manual de procedimientos para el uso racional de insumos médicos.

10. Planificacion, diseminacion e implementacion del
modulo de gestion del uso racional de insumos médicos del
programa de educacién continua del MINSA. 42

CURIM Central

El CURIM Central y la DGIM, en conjunto con la Direccion General
de Docencia y unidades formadoras de recursos en salud, elaboran
modulo de gestion del uso racional de insumos médicos del programa
de educacion continua del MINSA.

El CURIM Central y la DGIM, en conjunto con la Direccion General
de Docencia MINSA capacitan anualmente a coordinadores CURIM y
responsables de docencia, en la implementacién del médulo de gestion
del uso racional de insumos médicos del programa de educacion
continua del MINSA.

El CURIM Central y la DGIM, en conjunto con la Direccion General
de Docencia MINSA, evalla semestralmente el cumplimiento de los
planes de capacitacion del médulo de gestion del uso racional de
insumos meédicos del programa de educacion continua del MINSA.

El CURIM Central y la DGIM, en conjunto con la Direccion General
de Docencia MINSA, acreditan a los profesionales de la Salud que
concluyeron satisfactoriamente el mddulo de gestion del uso racional
de insumos médicos, del programa de educacion continua del MINSA.

La DGIM evalia indicador de porcentaje de prescriptores /
dispensadores que han aprobado el curso de capacitacién en uso
racional de insumos médicos.

CURIM SILAIS

Los facilitadores en coordinacion con Docencia y CURIM SILAIS,
incorporan médulo de gestion del uso racional de insumos médicos del
programa de educacion continua del MINSA, al plan docente anual.

42 Ministerio de Salud de Nicaragua. Estrategia de auto aprendizaje del equipo de salud y comunidad, 2005
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Los facilitadores en coordinacion con docencia y CURIM SILAIS,
capacitan anualmente a los coordinadores CURIM y responsables de
docencia de los EPSS, en la implementacion del médulo de gestion del
uso racional de insumos médicos del programa de educacién continua
del MINSA.

Los facilitadores en coordinacion con Docencia y CURIM SILAIS,
SILAIS evalian semestralmente el cumplimiento de los planes de
capacitacion del modulo de gestion del uso racional de insumos
médicos, del programa de educacion continua del MINSA.

Responsable de docencia y CURIM SILAIS en coordinacion con las
universidades y docencia del MINSA, acreditan a los profesionales de
la salud que concluyeron satisfactoriamente el médulo de gestion del
uso racional de insumos médicos, del programa de educacion continua
del MINSA.

El CURIM SILAIS procesa y remite a la DGIM, indicador de porcentaje
de prescriptores / dispensadores que han aprobado el curso de
capacitacion en uso racional de insumos meédicos.

CURIM EPSS

El Coordinador CURIM y responsable de docencia del EPSS incorporan
modulo de gestion del uso racional de insumos meédicos, del programa
de educacion continua del MINSA al plan docente anual.

El Coordinador CURIM y responsable de docencia del EPSS, capacitan
anualmente a los profesionales de la salud, en el modulo de gestion del
uso racional de insumos médicos, del programa de educacion continua
del MINSA.

El CURIM EPSS procesa y remite al SILAIS, indicador de porcentaje
de prescriptores / dispensadores que han aprobado el curso de
capacitacion, en uso racional de insumos meédicos.
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11. Planificacion, diseminacion e implementacion de planes
de mejora continua del uso racional de insumos médicos. 44

CURIM EPSS

El CURIM del EPSS identifica problemas de prescripcion, dispensacion,
usoy manejo de los insumos médicos, por medio de la aplicacion de las
guia de evaluacion del uso de los medicamentos y guia de evaluacion
de la prescripcion durante la dispensacion.

EICURIM del EPSS establece linea de base de los problemas evaluados
para conocer la situacion actual y facilitar la medicion y seguimiento,
apoyandose en los instrumentos de monitoreo, supervisiony evaluacion
del uso de insumos médicos.

El CURIM del EPSS aplica matriz de priorizacion de problemas, para la
identificacion de aéreas susceptibles de mejora. (Ver anexo 14)

El CURIM del EPSS identifican los actores involucrados a lo interno y
externo del EPSS de acuerdo al problema seleccionado.

El CURIM del EPSS en conjunto con los actores claves, formulan
las alternativas de soluciéon al problema basados en las normativas
existentes, asi como la adecuacion de las mejores practicas de
otras EPSS (benchmarking), las cuales representan los roles y
responsabilidades de los actores, definidas en la matriz de integracion
de ejes y componentes. (Ver anexo 15)

EI CURIM del EPSS, elabora plan de mejora con las acciones concretas
definidas en la matriz de plan de mejoras. (Ver anexo 10)

43 Ministerio de Salud de Nicaragua. Divisiéon General de Insumos Médicos. Guia de Evaluacion del Uso de los
Medicamentos. Marzo, 2012.

44 Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social. Direccién General de Prestaciones de Salud. Programa de Garantia
de Calidad, Abril, 2008
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El CURIM del EPSS en conjunto con los actores claves, elabora
los estandares e indicadores de medicion que serdn monitoreados
mensualmente durante la implementaciéon de las acciones, con la
finalidad de demostrar el comportamiento del problema.

CURIM SILAIS

El coordinador del CURIM SILAIS integra el equipo de monitoreo,
supervision y evaluacion de la gestién del suministro y uso de insumos
médicos en los EPSS.

El CURIM SILAIS en conjunto con la DGIM da seguimiento al
cumplimiento del plan de mejora de los EPSS.

CURIM Central

La DGIM en conjunto con el Coordinador CURIM SILAIS, en la primera
visita, brinda asistencia técnica para la implementacién del plan de
mejora continua de los EPSS.

La DGIM en conjunto con el Coordinador CURIM SILAIS, en la segunda
visita, verifica el cumplimiento del plan de mejora continua del uso de
insumos médicos de los EPSS.

La DGIM basado en los resultados de la supervision del cumplimiento
del Plan de Mejora, remite informe de evaluacién con recomendaciones
al Director de la unidad de salud y al Director del SILAIS.
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12. Evaluacion de la gestion del uso racional de insumos
médicos. %

CURIM EPSS

El Coordinador del CURIM de los establecimientos del sector salud,
publicos y privados, es el responsable del seguimiento de los acuerdos
y recomendaciones de las visitas de supervision.

El Coordinador del CURIM de los establecimientos del sector salud
publicos, evalua y remite al SILAIS, los reportes de indicadores, para
el uso racional insumos médicos segun guia de indicadores.

El Coordinador del CURIM de los establecimientos del sector salud
publicos, evalia y remite semestralmente al SILAIS, los informes de
gestion del suministro de insumos médicos. (Ver anexo 16)

CURIM SILAIS

El Coordinador del CURIM SILAIS evalla semestralmente, la gestion
del suministro de insumos meédicos y visitas de supervision. (Ver
anexo 17)

El Coordinador del CURIM SILAIS es el responsable del seguimiento
de los acuerdos y recomendaciones de las visitas de supervision en los
establecimientos del sector salud.

El Coordinador del CURIM SILAIS evalta y remite a la DGIM, los
reportes de indicadores para el uso racional de insumos médicos,
segun guia de indicadores.

45 Ministerio de Salud de Nicaragua. Divisién General de Insumos Médicos. Norma Técnica para el Uso Racional de
Insumos Médicos. Marzo, 2011
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El Coordinador del CURIM SILAIS evalla y remite semestralmente a
la DGIM, los informes de gestion del suministro de insumos médicos.
(Ver anexo 16)

CURIM Central

La DGIM evalla semestralmente, la gestion del suministro de insumos
médicos, y visitas de supervision. (Ver Anexo 17)

La DGIM evalla los reportes de indicadores para el uso racional de
insumos médicos, basado en la guia de indicadores.

La DGIM analiza y evalia semestralmente, los informes de gestion del
suministro de insumos médicos. (Ver anexo 16)

La DGIM, anualmente, incorpora los resultados de la evaluacion de la
gestion del suministro de insumos médicos de los SILAIS en la pagina
web del MINSA, anualmente.
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VI. ANEXOS
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ANEXO 1
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ANEXO 2.
MINISTERIO DE SALUD
DIVISION GENERAL DE INSUMOS MEDICOS
Formulario para propuesta de nuevos insumos médicos en lista
oficial

DATOS DE IDENTIFICACION:

SILAIS: EPSS:
Nombre y Apellidos:
Fecha: Profesion y cargo:

CODIGO MINSA:

Nombre Genérico del insumo medico:
(Utilice un formato para cada una de las propuestas de insumo médico)

1. En caso de inclusion describa la indicacion, informacién de uso
y costo:
a) Indicacion (es) propuesta (s):

MEDICAMENTO NUEVO Neonato/Nifio Adulto Anciano  Grupo especial

Dosis (mg 0 g.)

Via de administracién
Intervalo (horas)

Duracion (dias)

Condicion especial de uso

OSTO DAD PROGRAMACIO ORDOBA
Precio unitario Cantidad de unidades por
Costo diario tratamiento a adquirirse
Costo por tratamiento (mes) Cantidad de tratamientos
programados

d) Nivel de evidencia que sustenta la (s) indicacion (es).

EFICACIA Calidad de los estudios*

Meta andlisis o Revision Sistematica la
Estudio Clinico Controlado Aleatorizado 1b
Estudio Clinico Controlado no Aleatorizado 2

Estudio Caso — Control, comparativo, correlacion.

3
Comité de expertos 4
Experiencia Clinica 5

*Adjunte fotocopia de estudios clinicos
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b) Medicamento en lista oficial para la misma indicacion:

oo . Grupo
MEDICAMENTO EN LOM Neonato/Nifio Adulto Anciano espegial
Dosis (mg 0 g.)
Via de administracion
Intervalo (horas)
Duracién (dias)
Condicién especial de uso
OSTO DAD PROGRAMACIO ORDOBA
Precio unitario Cantidad de unidades por
Costo diario tratamiento a adquirirse
Costo por tratamiento (mes) Cantidad de tratamientos
programados
Puede ser reemplazado por medicamento propuesto: Sl NO
c) Condicién del Insumo Médico en Agencias Reguladoras de Medicamentos:
DISPONIBILIDAD Concentracion Forma farmacéutica

Aprobado por FDA

Aprobado por EMEA

Registro Sanitario Nicaragua

Comercializado en Nicaragua

2.Realiceunbalancedelriesgo—beneficioy evaluacion econémica
delinsumo médico propuesto de acuerdo alos siguientes criterios:

a) Laevaluacion de la eficacia del insumo médico debe sustentarse
en revisiones sistematicas y estudios clinicos controlados

aleatorizados.

b) La evaluacion de

inclusion de nuevo medicamento estara

determinada por las facilidades para el uso y manejo adecuados
por el personal de salud y usuarios, segun nivel de atencion.
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C) La evaluacién de la disponibilidad estara definida por la
aprobacién de agencias internacionales y locales de la forma
farmacéutica propuesta, asi, como de la comercializacién local
del insumo médico.

d) La evaluacion del costo — efectividad del insumo médico estara
determinada por el aporte en la reduccién de la mortalidad y
prevencion de complicaciones o enfermedades, a un costo que
el sistema de salud pueda financiar.

CONCLUSIONES

SOLO PARA USO DEL CURIM CENTRAL: ACEPTADO RECHAZADO

Datos recibidos:
Necesidad de mas evidencia:

3. Defina el nivel de atencion y el recurso en salud o comité
responsable de la prescripcion:

Hospital: Atencién Primaria en Salud:

a) Médico General:
b) Especialista:
c) Subespecialista:
d) Comité farmacoterapeutico
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4. Describa los cambios propuestos en las normas y protocolos
de atencion médica para el nuevo medicamento segun la
indicacion y el nivel de atencion:

5. Escriba las referencias de investigaciones de eficacia del
insumo médico propuesto:

Autor principal y colaboradores, Titulo, Revista, Afio/Vol./Pag.

Autor principal y colaboradores, Titulo, Revista, Afio/Vol./Pag.

Autor principal y colaboradores, Titulo, Revista, Afio/Vol./Pag.

121



Norma técnica y manual de procedimientos para el uso racional de insumos médicos.

eollngoew.e ew.ioH uoloelIUadU0D 02119U39 aIqWoN
OLN3INWVIIAIN

NOIOVYAHY3SEO

SFTVIONIST SOLNIWVYIIA3IN 30 VIISY4A V1SIT NI SOAILOY SOIdIONIdd 3d OIFINVYD 3A V1SINdOdd 3d NINNS3IY
SOJIAAN SOWNSNI 3d TVHINTO NOISIAI
dnvs 3d OI43LSININ

¢ OXANV

122



Norma técnica y manual de procedimientos para el uso racional de insumos médicos.

ANEXO 3

MINISTERIO DE SALUD
DIVISION GENERAL DE INSUMOS MEDICOS
Metodologia Modificada de las clasificacion VEN y ABC

Instructivo para la Clasificacion de los Medicamentos

El “anexo 3” presenta las pautas para clasificar el medicamento segln
la categoria VEN. La definicion de la clasificacion debe cumplir con los
siguientes pasos:

1. Disponer de los listados de programacion de medicamentos.
Fuente: SIGLIM.

2. Identificar para cada medicamento, la indicacion terapéutica
principal segun nivel de atencion. Fuente: Normas y Protocolos
de atencion médica y Formulario Nacional de Medicamentos,
Lista Oficial de Medicamentos.

3. Definir la MAGNITUD de la condicion.

a. Para la indicacién principal segun el nivel de atencion,
identificar la tasa de incidencia que tiene esa condicion:
Diagnasticos por 100,000 habitantes en un afio.

Fuente: Estadistica y Epidemiologia

i. Mayor de 200 x 100,000 habitantes / afio 6 puntos.
ii. Entre 50y 200 x 100,000 habitantes / afio 3 puntos.
iii. Menor de 50 x 100,000 habitantes / afio. 1 punto.

4. Definir la TRASCENDENCIA en la poblacion.
a. Grupos priorizados: Identificar los grupos priorizados por el
Ministerio de Salud.
Fuente: PENPURM y Politica Nacional de Salud.
i. Grupo o condicion priorizada 6 puntos.
ii. Grupo o condicion no priorizada 1 punto.

123



Norma técnica y manual de procedimientos para el uso racional de insumos médicos.

5. Definir el IMPACTO sanitario.

a.

Identificar el riesgo para la salud en las personas. Fuente:
Tasa de mortalidad y morbilidad.

i. Muerte, discapacidad o complicaciones cronicas 6 puntos.
ii. Ausentismo laboral 3 puntos.
iii. Otras consecuencias 1 punto.

6. Definir el BENEFICIO que la intervencioén ejerce en la condicion.

a.

Identificar la modificacion del curso natural de la condicion.
Fuente: CURIM.

i. Previene o cura la enfermedad 6 puntos.
ii. No cura o previene, pero evita complicaciones 3 puntos.
iii. Solo paliativo 3 puntos.
iv. Sintomatico 1 punto.

7. ldentificar el COSTO del medicamento.

a.

o

Multiplicar el costo unitario por el consumo anual de cada uno
de los medicamentos de la lista oficial.

Ordenar el listado segun el costo (de mayor a menor).
Calcular el acumulado de porcentaje de costo.

Identificar el grupo de medicamentos que se encuentran
aproximadamente en el primer 75% acumulado del
gasto (usualmente corresponde a un 10% 6 20% de los
medicamentos).

Identificar el grupo de medicamentos que se encuentran
aproximadamente dentro del siguiente 20% acumulado del
gasto.

Identificar el grupo de medicamentos que se encuentran
aproximadamente en los ultimos 5% acumulados del gasto.

i. Clase A: Representan del 50 al 75% del gasto 6 puntos.
ii. Clase B: Representan del 20 al 40% del gasto 3 puntos.
iii. Clase C: Representan del 5 al 15% del gasto 1 punto.
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Sumar el puntaje (magnitud, trascendencia, impacto, beneficio y costo)
y clasificar segun la siguiente tabla:

Puntaje Clasificaciéon Clasificacién Implicaciones

total VEN ABC

21 a 30 | Vital A Estos medicamentos son

puntos MEDICAMENTOS TRAZADORES.

Son objeto de supervision
permanente,monitoreo, evaluacion,
educacién e investigacion

sistemética.
11a20 Esencial B Son objeto de supervision
puntos e investigacion,en particular
cuando se sospeche uso
inapropiado.
4a10 No Esencial | C Se evalla su uso de forma
puntos aleatoria.
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ANEXO 12.

MINISTERIO DE SALUD
DIVISION GENERAL DE INSUMOS MEDICOS
Reporte de Falla de Calidad de MRP

Establecimiento de Salud:
Descripcion del Insumo:

Descripcion del Problema de Calidad

Fecha de ocurrencia:
Servicio Clinico:

Procedimiento realizado:
Numero de Expediente o de Hoja de atencion del paciente
Nombre y Firma de Enfermera o Médico que identifique el problema

COMPLETAR DATOS POR RESPONSABLE DE INSUMOS MEDICOS

Cadigo:

Descripcion:

Fabricante: # Lote:

Numero de Requisa

Fecha de Vencimiento:

Licitacion No.

Revisado por Coordinador CURIM: Vo.Bo. Director de EPSS
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ANEXO 13

MINISTERIO DE SALUD
DIVISION GENERAL DE INSUMOS MEDICOS
Reporte de Falla de Calidad de Reactivo de Laboratorio

Establecimiento de Salud:
Caddigodelinsumo;
Descripcion del Insumo:

Descripcion del Problema de Calidad:

Procedimiento realizado

Se comprobd técnica? Si No
Fecha de reporte:

Nombre Completo y Firma del Responsable de Area que identifique
el problema:

Nombre Completo y Firma del Responsable de Laboratorio de la
Unidad de Salud:
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DATOSALLENARPOREL RESPONSABLE DE INSUMOS MEDICOS

Caodigo MINSA:
Cadigo del Fabricante:

Fabricante: No de Lote:

No de Requisa

Fecha de Vencimiento:

Procedencia:

Observaciones

Revisado por Coordinador CURIM: Vo.Bo. Director de EPSS
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ANEXO 14

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE INSUMOS MEDICOS
Matriz de Priorizaciéon

SILAIS: Centro de salud: Hospital: Fecha
Elaborado por:

En la priorizacién de problemas de desviaciones del consumo y uso
de medicamentos que deben ser monitoreados y evaluados, se debe
realizar una ponderacidn para clasificar los problemas y tomar decision
acerca de los problemas relevantes.

A continuacién los criterios de ponderacion:

Definir la MAGNITUD de la condicion.

Para la indicacion principal segun el nivel de atencion, identificar la
tasa de incidencia que tiene esa condicion: Diagnésticos por 100,000
habitantes en un afio.

Fuente: Estadistica y Epidemiologia

Mayor de 200 x 100,000 habitantes / afio 5 puntos.
Entre 50 y 200 x 100,000 habitantes / afio 3 puntos.
Menor de 50 x 100,000 habitantes / afio. 1 punto.
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Definir la TRASCENDENCIA en la poblacion.
Grupos priorizados: Identificar los grupos priorizados por el MINSA
Fuente: PENPURM y Politica Nacional de Salud.

Grupo o condicion priorizada 5 puntos
Grupo o condicién no priorizada 1 punto.

Definir la VULNERABILIDAD sanitaria.
Identificar el riesgo para la salud en las personas.
Fuente: Tasa de mortalidad y morbilidad.

Muerte, discapacidad o complicaciones cronicas 5 puntos.
Ausentismo laboral 3 puntos.
Otras consecuencias 1 punto.

Identificar el COSTO del medicamento.

Clase A: Representan del £ 75% del gasto 5 puntos.
Clase B: Representan del + 20% del gasto 3 puntos.
Clase C: Representan del + 5% del gasto 1 punto.
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ANEXO 16.

MINISTERIO DE SALUD
DIVISION GENERAL DE INSUMOS MEDICOS
Guia de elaboracion de informe de gestion de insumos médicos

INFORME DE GESTION CURIM
Lineas de Accion a Informar Semestralmente

Elaboracion de Informe de Gestion, a ser remitido al nivel superior,
cada seis meses. Haciendo énfasis en los siguientes aspectos:

Organizacion, Planificacion y Seguimiento

o Conformacion y funcionamiento del CURIM en unidades de salud
del Nivel Local, de acuerdo a la estructura propuesta. (Libro de
Actas del CURIM).

« Plan Operativo Anual.

o Elaboracién, seguimiento y evaluacion de Plan de Mejora:
Resultados obtenidos de las intervenciones acordadas

Gestion del Uso Racional

o Evaluacion del Uso de Medicamentos

o Evaluacion de las Practicas de Dispensacion.

o Aplicacion de Hoja de Supervision de la Gestion del Uso Racional
de Insumos Médicos (Anexo 16)

o Determinar el Porcentaje de cumplimiento de actividades en
Gestion Uso Racional.

o Elaboracién, seguimiento y evaluacion de Plan de Mejora:
Resultados obtenidos de las intervenciones acordadas

o Estudios de Utilizacion de Insumos Médicos.
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ANEXO 17.

MINISTERIO DE SALUD
DIVISION GENERAL DE INSUMOS MEDICOS
Hoja de Supervision de la Gestion del Uso Racional
de Insumos Médicos

SILAIS:
UNIDAD DE SALUD: FECHA:

Instrucciones: En casos de Si Cumplimiento, No Cumplimiento y el No Aplica (NA),
se registrara con el N° 1, para facilitar la autosuma y el ajuste automético del 100%
de actividades que aplican en el establecimiento de Salud Evaluado.

No Cumplimiento
Actividad o Aspecto a Evaluar Aplicar en: Aplica Antes  Hoy
Si No Si No

Hallazgos /
Observaciones

Realizada la Sesion CURIM, para
1 | elaboracion del Acta constitutiva  |SILAIS|C/S [Hosp.
Anual del Comité.

Estructura y composicion de
2 | Miembros de acuerdo al Manual SILAIS|C/S Hosp.
CURIM.

A cada Miembro del CURIM se le

3 | hada a conocer sus SILAIS|C/S Hosp.
responsabilidades.

Existe participacion activa de

4 | todos los Miembros del CURIM: en
sesiones y ejecucion de actividades |SILAIS|C/S [Hosp.
asignadas.

Elaborado el Plan Operativo

c
fg 5 | Anual, segun Lineas de Acciony SILAIS|C/S [Hosp.
& objetivos CURIM.
g
‘-'; 6 | Plan Operativo Anual remitido al SILAIS|C/S |[Hosp.
c o Nivel Correspondiente.
o £
Qo
‘S =) 7 | Evaluacion mensual del Plan. SILAIS|C/S Hosp.
T3
E % 8 | Elaboracion y Seguimiento de

Indicadores de Gestion SILAIS|C/S Hosp.
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Cumplimiento
No P Hallazgos /

Observaciones

Actividad o Aspecto a Evaluar Aplicar en: Aplica Antes  Hoy
Si No Si No

Elaboracion y Remisién del Informe
9 | de Gestion (Evaluacion Trimestral). |SILAIS|C/S Hosp.

Sesiones CURIM, ejecutadas
10| mensualmente. (Una o mas SILAIS|C/S Hosp.
sesiones).

Aplicacion de recomendaciones
11 | técnicas para la elaboracion SILAIS|C/S [Hosp.
correcta de Actas.

Reuniones de Coordinaciéon con
12| Coordinadores CURIM de la Red SILAIS|IN/A | N/A
de Abastecimiento.

Consejos Técnicos / Actividades
13| de Evaluacion con Contrapartes sILAISINA | N/A
Técnicas de la Red de
Abastecimiento.

14 | Registro de actividades, toma de

Planificacion, Seguimiento y Evaluacién

SILAIS|C/S [Hosp.
decisiones y resultados. P
15| Ademas del Libro de Actas posee
Ampos o Carpetas de Registro SILAIS|C/S [Hosp.
cronoldgico, por temas o (Linea de
Accién).
16| EISILAIS realiza supervision y siLAsIvA A

asistencia técnica en la Red.

Aplicacion de la Guia de
Cumplimiento de Actividades en
17 | Gestion del Uso Racional de IM 'y
presentacion de resultados en SILAIS|C/S Hosp.
Sesioén CURIM, para elaboracién de
un Plan de Mejora. Por parte del
SILAIS o Autoevaluacion.
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Actividad o Aspecto a Evaluar

Aplicar en:

No Cumplimiento

Aplica Antes  Hoy Hallazgos /

Observaciones

18

La Seleccién de Insumos para los
Listados Basicos Locales, se ha
realizado de acuerdo a las
Prioridades y necesidades del
MINSA, segun el nivel de resolucién
del Establecimiento de Salud.

SILAIS

CIs

Hosp.

Si No Si No

19

Elaboracion de Programacion de
acuerdo a metodologia
Recomendada, con participacion
activa de miembros del CURIM.

SILAIS

CIs

Hosp.

20

Realizada la clasificacion
insumos médicos: asistencial
(VEN) y econémica (ABC).

SILAIS

Hosp.

21

En el Proceso de elaboracion de
Programacion se ha garantizado el
registro de lainformacion
solicitada en la base de datos
recomendada por la DAIS.

SILAIS

CIs

Hosp.

Seleccion y Programacion

22

Se ha garantizado el registro de
los datos de consumo de todos
los insumos que posean
existencias, independientemente se
piense que hay suficiente insumos
y no necesitan considerarlos en el
célculo.

23

Para el Célculo de necesidades se
ha utilizado la Base de Registro
Cronolégico de consumo,
actualizado al periodo.

SILAIS

CIS

Hosp.

24

Al no contar con la historia de
consumo de insumos requeridos, el
CURIM apoya en la aplicacion de la
metodologia de célculo por
morbilidad.

SILAIS

CIs

Hosp.
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Actividad o Aspecto a Evaluar

Aplicar en:

N Cumplimiento

Aplica Antes  Hoy Hallazgos /

Observaciones

Seleccién y Programacion

25

Para el Calculo de necesidades y
priorizar la inclusion de insumos
priorizados, han tomado de
referencia los Protocolos y
Normas de Atencion del MINSA.

SILAIS

C/S

Hosp.

Si No Si No

26

Para la Aplicacion de la metodologia
de morbilidad, se ha considerado,
ademas de los Protocolos y Normas
de Atencion, datos de referencia
estadistica, prevalenciay
produccién de servicios.

SILAIS

C/S

Hosp.

27

Censo de Pacientes Cronicos
actualizado.

SILAIS

C/S

Hosp.

28

En Hospitales, se ha priorizado la
atencion de pacientes propios del
perfil y del nivel de resolucién del
Hospital, al considerar las politicas
de dispensacion, que servicios de
salud ha orientado para la atencién
de pacientes de consulta externa y
emergencia.

SILAIS

C/S

Hosp.

29

Al Finalizar el proceso de
elaboracion de Programacion, se
realizé la remision oficial con
elaboracién de Acta CURIM.

SILAIS

C/S

Hosp.

30

Andlisis de la estructura
organizativa y funcional del Sistema
de Abastecimiento de Insumos
Médicos (Gestion Logistica).

SILAIS

C/S

Hosp.

31

Al obtener resultados no
compatibles con lo recomendado en
el Manual CURIM y otras
Normativas, el Comité realiza
recomendacion técnica a la
Direccion del Establecimiento de
Salud.

SILAIS

C/S

Hosp.

32

Andlisis y Discusion de la Situacion
de Abastecimiento. Cuadro de
Mando.

SILAIS

C/S

Hosp.
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Actividad o Aspecto a Evaluar

Aplicar en:

No Cumplimiento
Aplica Antes  Hoy
Si No Si No

Hallazgos /
Observaciones

33

Informacién Mensual de la Situacién
de Abastecimiento de Insumos
Médicos (Graficos Cronoldgicos de
Indicadores del Abastecimiento =>
Cuadro de Mando). => Ubicados en
Mural / Sala de Situacién.

SILAIS

CIS

Hosp.

34

Correcta Identificacion y
Clasificacion de Ceros Criticos /
Andlisis de alternativos en la Base
de Registro de Datos Logisticos
Esenciales (DLE).

SILAIS

CIS

Hosp.

35

Garantizar que los registros de
datos de existencias y consumo en
la base DLE, incluya la informacion
de toda la Red de Abastecimiento
del Establecimiento de Salud.

SILAIS

C/s

Hosp.

36

Monitoreo y Vigilancia del Consumo
de Insumos Médicos Trazadores.

SILAIS

C/s

Hosp.

37

Monitoreo del consumo de
Medicamentos Trazadores por
Servicios de Hospitalizacion.

N/A

CIs

Hosp.

38

Monitoreo del consumo de
Sevoflurane en Sala de
Operaciones.

N/A

CIs

Hosp.

39

Evaluacién del uso de
medicamentos (estudio de
utilizacion de medicamento),
partiendo de un insumo problema,
para investigar si las indicaciones
son correctas.

SILAIS

C/s

Hosp.

Monitoreo de la Cantidad y Calidad del Uso de IM

40

Evaluacion de la indicacion de
Materiales de Reposicion Periédica
y Reactivos de Laboratorio Clinico
(estudio de o consumo de insumos
médicos), partiendo de un insumo
problema, para investigar si las
indicaciones e indicadores de uso
son correctos.

SILAIS

Hosp.
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Actividad o Aspecto a Evaluar

Aplicar en:

N Cumplimiento
Aplica Antes  Hoy
Si No Si No

Hallazgos /
Observaciones

Evaluacién de la calidad de
prescripcion (recetas y Perfiles).

SILAIS|C/S

Hosp.

42

Monitoreo y evaluacién de
Protocolos Terapéuticos (Indicacion
|/ Prescripcion).

SILAIS

C/S

Hosp.

43

Coordinacion y Desarrollo de
Actividades de Educacion continua
para la promocién del uso
apropiado de los medicamentos.

SILAIS

C/S

Hosp.

44

Posterior a identificacion de
debilidades, Ej.: posterior a la
aplicacion de la Guia de Evaluacion;
se ha elaborado el Plan de Mejora
de la Gestion Logistica de IM.

SILAIS

C/S

Hosp.

45

Asi mismo se ha elaborado en
conjunto, el Plan de Mejora de la
Gestion del Uso Racional de IM.

SILAIS

C/S

Hosp.

46

Intervenciones para Mejorar el Uso Racional de IM

Monitoreo y Evaluacion del
cumplimiento de decisiones
tomadas / Evaluacion Planes de
Mejora.

SILAIS

C/S

Hosp.

47

Cambios Generados debidamente
documentados.

SILAIS

C/S

Hosp.

48

El CURIM ha iniciado con la fase de
sensibilizacién o capacitacién sobre
el tema.

SILAIS

C/S

Hosp.

49

Conocen y han utilizado la Ficha
para el reporte de falla en la calidad
de Material de Reposicién Periddica
y Reactivos de Laboratorio Clinico.

SILAIS

C/S

Hosp.

Facilitar Farmacovigilancia

y Tecnovigilancia.

Se promueve el reporte de fallas en
la calidad de MRP y Reactivos de
Laboratorio Clinico.

SILAIS

C/S

Hosp.

SUBTOTALES

% CUMPLIMIENTO

N2 DE DEBILIDADES
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Cumplimiento
No 2 Hallazgos /

Observaciones

Actividad o Aspecto a Evaluar Aplicar en: Aplica Antes  Hoy
Si No Si No

Participaron

enla - Nombre / Apellidos Cargo Dependencia Firma
Evaluacion:

1

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

10)
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