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Decreto N° 19343-S

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA Y EL MINISTRO DE SALUD

De conformidad con los articulos 140, incisos 3) y 18) de la Constitucion Politica, 2° 55°y
106 de la Ley General de Salud, y 1°y 2° inciso b) de la Ley Organica del Ministerio de

Salud:

Considerando:

10

30

Decretan:

El siguiente,

Que la multiplicidad de productos farmacéuticos disponibles en el mercado y el
desarrollo de nuevos descubrimientos de la medicina hacen dificil la seleccién
adecuada de medicamentos y la aplicacion de criterios terapéuticos eficaces.

Que es necesario racionalizar la utilizacion de los recursos fisicos y materiales
de los servicios publicos de salud, de acuerdo con las funciones técnico-
administrativas asignadas a cada Institucion, a fin de garantizar la oportuna
disponibilidad de aquellos recursos para la prestacion de los servicios y la
ejecucion de las actividades administrativas de apoyo, asi como para reducir el
costo de los programas de suministros mediante la sistematizacion de los
procedimientos y la normacién de los insumos.

Que para alcanzar aquellos objetivos, es indispensable establecer normas
técnicas oficiales definidas, pero que a su vez sean susceptibles de revision y
actualizacion permanentes, de conformidad con las necesidades de los
servicios, todo lo cual implica el uso obligatorio, por parte de los servicios
publicos de salud, de un método uniforme en la adquisicion, distribucion y
utilizacion de los medicamentos. Por tanto,

Reglamento del Formulario Terapéutico Nacional




Articulo 1°

Articulo 2°

Articulo 3°

Articulo 4°

Articulo 5°

El Formulario Terapéutico Nacional, es el instrumento normativo
que contiene la relacion oficial de medicamentos que deben ser
utilizados por servicios publicos en salud. Contiene ademas las
informaciones terapéuticas necesarias para la orientacion en su
curso.

Declarandose oficial el Formulario Terapéutico Nacional, que se
incluye como anexo del presente Decreto. Este formulario podra
ser modificado en el futuro, de acuerdo con las normas y
procedimientos previstos en este mismo Reglamento.

Asi mismo, el Ministerio queda autorizado para emitir los
instructivos técnicos necesarios con la informacion terapéutica
correspondiente a cada producto. Tales instructivos formaran
parte del Formulario Terapéutico Nacional.

Créase un Comité Técnico como organismo auxiliar y asesor del
Ministerio de Salud, con miras a la constante revision y
actualizacion del Formulario Terapéutico Nacional.

El Comité Técnico a que se refiere el articulo anterior estara
integrado en la siguiente forma:

1) El Ministro de Salud o su delegado, quien lo presidira

2) Un representante de la Caja Costarricense de Seguro Social
3) Un representante del Instituto Nacional de Seguros

4) Un representante del Colegio de Médicos y Cirujanos

5) Un representante del Colegio de Farmacéuticos

6) Un farmacodlogo

7) Un experto en administracion de servicios de salud.

Los miembros integrantes sefalados en los incisos 2, 3 y 4,
deberan ser médicos en alguna de las siguientes especialidades:
medicina interna, geriatria, pediatria, infectologia, gineco-
obstetricia y cirugia general. Cada miembro tendra su respectivo
suplente para sustituirlo en sus ausencias temporales, nombrado
de la misma forma que el titular. Todos desempefiaran sus cargos
ad honorem.

Las entidades representadas en el Comité, segun el articulo
anterior, haran sus designaciones dentro de los treinta dias de




Articulo 6°

Articulo 7°

Articulo 8°

Articulo 9°

haber sido requeridas para ello por el Ministerio de Salud; caso
contrario, el propio Ministerio hara libremente el nombramiento.

Los integrantes sefalados en los inciso 6 y 7 del articulo anterior
seran designados por el Ministerio de Salud.

Los miembros del Comité, excepto el titular de la Cartera o su
representante, duraran en sus cargos dos afnos y se renovaran
por mitades cada afo. No podran ser reelectos en forma
sucesiva, excepto en casos calificados de inopia.

El cargo de miembro del Comité es incompatible con cualquier
relacion de trabajo, de asesoria 0 de asociacion con empresas
productoras, distribuidoras o vendedoras de productos
farmacéuticos, o con entidades asociadas a tales empresas;
igualmente esta incompatibilidad alcanza al conyuge, a los hijos,
a los padres, hermanos y a los suegros, yernos, cufiados de los
miembros titulares del Comité. Las causas de incompatibilidad
sefialadas en este articulo comprenderan un periodo de hasta un
ano antes de la fecha en que se debe hacer el respectivo
nombramiento.

El Comité debera reunirse por lo menos una vez al mes en la hora,
lugar y fecha que el mismo designe, sin perjuicio de las
convocatorias extraordinarias que fuesen necesarias. Se llevara
un libro donde se asienten los acuerdos sin insertar las
deliberaciones, a menos que un miembro interesado lo pidiere
expresamente. El quérum lo formara la mitad mas uno de sus
integrantes. Para la validez de los acuerdos referentes a la
aplicacién de este Reglamento, sera suficiente una mayoria de la
mitad mas uno de los presentes.

La ausencia injustificada de los miembros a mas de dos sesiones
consecutivas determinara la cesacion del cargo del ausente, lo
que el propio Comité pondra en conocimiento del o6rgano
encargado de hacer el nombramiento, para los fines
consiguientes. El Comité ordenara su propio Reglamento Interno
de Trabajo.

Seran atribuciones y funciones del Comité las siguientes:

1)  Realizar los estudios cientificos necesarios para la revision
y actualizacion del Formulario Terapéutico Nacional.




2)

3)

4)
9)
6)

7)

8)

9)

10)

Analizar periédicamente las estadisticas de morbilidad, a fin
de determinar si se han producido cambios que justifiquen
la revisidn de los productos de primera eleccién incluidos en
el Formulario Terapéutico Nacional.

Recomendar a las instituciones del Sector Publico de Salud,
las normas generales sobre la prescripcion de
medicamentos, conforme con las estructuras y decisiones
internas de cada institucion, especialmente en lo tocante a
la cantidad de medicamentos a recetar, al personal idoneo
para la prescripcion de cada producto y al procedimiento
para hacer sustituciones dentro del grupo farmacoldgico
correspondiente, asi como a las medidas para resolver
casos excepcionales.

Hacer estudios sobre la utilizacion de medicamentos en
relacion con la morbilidad.

Prestar asesoramiento a quien corresponda en materia de
controles de calidad y produccion de medicamentos.
Ordenar, realizar o coordinar estudios especiales sobre
medicamentos.

Proporcionar informacién en el campo de la terapéutica,
especialmente en cuanto a indicaciones,
contraindicaciones, precauciones especiales, efectos
adversos, duracion del tratamiento, dosis pediatricas y de
adultos, y otros temas atinentes.

Promover programas de divulgacién al publico y al personal
del Sector Publico de Salud, sobre el Formulario
Terapéutico Nacional utilizando los medios de comunicacién
social.

Sugerir a las instituciones publicas de salud, normas sobre
la promocion de medicamentos, inclusive en el campo de la
visitaduria médica.

Realizar estudios de costo-beneficio en cuanto a la
implementacion del Formulario Terapéutico Nacional,
dentro de una politica de coordinacion de normas y
procesos de compras y suministros, con el fin de reducir
tales costos.

Articulo 10° Todas las solicitudes para modificar el Formulario Terapéutico
Nacional, seran resueltas en definitiva por el Ministerio de Salud,
mediante la promulgacion del respectivo decreto, previa la
recomendacion del Comité creado en este mismo Reglamento.
Las solicitudes de modificacion seran tramitadas por iniciativa del
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organismo interesado a través del Comité, con el aporte de la
siguiente informacion:

1)
2)
3)
4)

5)

6)

7)
8)

9)
10)

Indicacion del tipo de cambio propuesto que puede ser
inclusién, exclusion y modificacion de algun medicamento.
Nombre genérico, formula quimica y forma o formas de
presentacion del medicamento.

Indicaciones sobre la utilizacion del medicamento,
incluyendo dosis y duracion del tratamiento.

Indicacion de la categoria terapéutica a que corresponde el
producto.

Manifestacion de las ventajas terapéuticas del producto
cuya inclusién se propone en comparacion con productos
similares ya existentes en el formulario con indicacion de los
estudios farmacologicos y de investigaciones clinicas
efectuadas  recientemente, que respalden esas
declaraciones, con bibliografia actualizada.

Manifestacion de las desventajas terapéuticas o de otra
naturaleza del medicamento cuya exclusion se propone, en
Su caso.

Indicacion de productos similares ya existentes en el
Formulario Terapéutico Nacional.

Costo actualizado y disponibilidad en el mercado nacional
del medicamento que se trate.

Estimacién del consumo anual del medicamento.

Cualquier otra informacién adicional que sea necesaria a
juicio del Comité.

Articulo 11° Las decisiones del Comité en sus recomendaciones referentes a
inclusiones o exclusiones de medicamentos o modificaciones de
cualquier tipo en el Formulario Terapéutico Nacional, deberan
estar técnicamente justificadas, conforme con los siguientes
criterios:

1)

2)

3)

Seleccidon de medicamentos de evidente eficiencia de riesgo
aceptable, determinado por estudios clinicos, empleando
métodos cientificos reconocidos, referidos a seres humanos
y teniendo como base de referencia productos de
reconocida e indiscutida eficacia.

Evitar duplicaciones innecesarias de medicamentos o
presentaciones similares.

Comparar los productos nuevos en cuanto a su eficacia y
toxicidad con productos existentes en el formulario.
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4)

5)

6)

7)

8)

Incluir productos combinados solamente cuando ofrezcan
beneficio cierto y verdadero con respecto al uso individual
de cada uno de sus componentes.

Seleccién de los medicamentos con indicaciones claras de
ser “medicamentos de primera eleccion’, para las
enfermedades prevalecientes en el pais.

Evaluar y considerar las consecuencias administrativas y de
costos de compra y de operacion de los nuevos productos,
con atencién a las unidades de dosis necesarias y a las
facilidades de adquisicion, almacenamiento y distribucion.
Investigar y evaluar, conforme con las normas técnicas y
cientificas  pertinentes las  contraindicaciones vy
precauciones y los efectos adversos del medicamento, a fin
de determinar una correcta relacion entre el beneficio y el
riesgo del producto.

Los medicamentos identificados como los mas eficaces y de
menor riesgo para el tratamiento de una morbilidad
especifica, tendran prioridad de inclusion en el formulario
sobre los de segunda eleccion.

Articulo 12° Dentro del ambito de su competencia y con base en los criterios
técnicos y cientificos establecidos en este Reglamento, el Comité
podra resolver lo siguiente:

1)

2)

3)

Aceptar o denegar la solicitud de inclusién, modificacién o
exclusiéon de los medicamentos respectivos.

Aceptar la inclusién solicitada, provisionalmente por un
periodo no mayor de un afo, prorrogable, con el objeto de
establecer evaluaciones clinicas sobre el valor terapéutico
del producto. Una vez vencido este plazo, el Comité de
oficio o a solicitud de parte, resolvera en definitiva.

En todo caso, de previo a resolver en definitiva, pedira la
informacion adicional que se juzgue necesaria.

Articulo 13° Las resoluciones del Comité seran comunicadas al Ministerio de
Salud, para los fines sefalados en el articulo décimo. Igualmente
seran notificadas a las partes interesadas, conforme con la ley.

Articulo 14° Para tomar sus decisiones, el Comité podra a su vez asesorarse
en campos especificos por profesionales o por grupos de trabajo
de reconocido prestigio.
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Articulo 15° La exclusién de un medicamento sera efectiva a partir del
agotamiento de sus existencias en las instituciones publicas de
salud, a menos que se tome una determinacion distinta por parte
del Ministerio, conforme con la ley.

Articulo 16° Las Instituciones del Sector Publico de Salud, deberan
confeccionar su formulario basico de medicamentos con normas
administrativas y de informacién, concordantes con el Formulario
Terapéutico Nacional. Para tales efectos y para velar
correctamente por la aplicacion del presente Reglamento, cada
institucion tendra en su seno un Comité de Farmacoterapia, que
sera quien tendra también la responsabilidad de aprobar la
compra de productos farmacéuticos que no estén incluidos en el
Formulario Terapéutico Nacional en casos de excepcional
urgencia y necesidad.

En todo caso, esta determinacion debera ser puesta en
conocimiento del Comité con la informacién y datos que sean
necesarios para justificar esa medida.

Articulo 17° Deroguese el decreto ejecutivo numero 13878-SPPS del 22 de
setiembre de 1982.

Articulo 18° Rige a partir de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Republica. - San José, a los veintitrés dias del mes de
noviembre de mil novecientos ochenta y nueve.

OSCAR ARIAS SANCHEZ.- El Ministro de Salud Edgar Mohs Villalta.
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1.1

Capitulo |
Principios éticos de la buena gobernanza de medicamentos

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha puesto en marcha un programa de
‘Buena Gobernanza del sector farmacéutico [BGSF]” destinado a reducir la
corrupcion en las estructuras del Sector Farmacéutico con la aplicacion de
procedimientos administrativos transparentes, responsables y la promocion de
practicas éticas entre los profesionales de la salud, dotandolas de mecanismos de

mayor transparencia, concientizacion y responsabilidades en las funciones.

El buen desempefio de los funcionarios publicos en toda la ejecucién sumado al
componente ético en la buena gobernabilidad de los medicamentos, garantiza la
integridad Institucional. Es indispensable que el modelo se enmarque segun los

valores morales siguientes:

a. Justicia e imparcialidad: La justicia se relaciona con la emision de un juicio
imparcial, al determinar la verdad de los hechos y principios en la toma de
decisiones colectivas. La imparcialidad se refiere a la justicia y a la
responsabilidad moral personal del individuo.

b. Verdad: Es la base de la confianza, la integridad y el honor, tanto para la persona
como para la sociedad.

c. Servicio en pro del bien comun: Todo funcionario publico debe cumplir el
imperativo moral de usar su puesto oficial para servir al interés publico.

d. Confianza: Una institucion publica no puede ser eficaz sin un grado adecuado
de confianza publica, que solo se les concede a los funcionarios y a las
organizaciones publicas que demuestran transparencia en los procesos y
eficiencia.

e. Honestidad. Cualidad de la calidad humana que consiste en comprometerse y
expresarse con coherencia y autenticidad, de acuerdo con los valores de verdad

y justicia.

El Sector Publico fundamenta su quehacer en estrategias basadas en valores, por lo
que es relevante definirlos. Los funcionarios publicos inmersos en el Sistema, deben
ser visualizados con un sentido de pertenencia e identificacion personal hacia un bien
social inmutable, que no es independiente de los valores morales y principios éticos
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que son adoptados como esenciales; tanto en las actividades promovidas

(intrinsecas y extrinsecas) como con la vision de transparencia.

Capitulo Il
Generalidades

11.1. Introduccién
El Comité Central de Farmacoterapia (CCF) es un érgano técnico colegiado, de caracter

permanente, asesor y adscrito a la Gerencia Médica, responsable de la Seleccion de
Medicamentos y de velar por la seguridad, calidad y uso racional de los medicamentos en la
Caja Costarricense de Seguro Social (Caja). Se rige por un Reglamento aprobado por la
Junta Directiva de la CCSS (Sesion No.8314, articulo 4 del 15-01-2009, publicado en La
Gaceta N° 29 del 11 de febrero de 2009), que lo define:

“Ess un 6rgano técnico creado por la Caja Costarricense de Seguro Social, de
conformidad con el Decreto Ejecutivo N° 19343-S del 23 de noviembre de
1989, por disposicion del Ministerio de Salud, en ejercicio de las facultades
concedidas por los articulos 1y 2 inciso b de la Ley Organica del Ministerio
de Salud y articulos 2, 55 y 106 de la Ley General de Salud; con una
integracion multidisciplinaria de profesionales de ciencias de la salud, de alta
solvencia moral, académica, cientifica y técnica proveniente de los diferentes
niveles de atencion; cuya funcion esencial consiste en confeccionar el listado
basico o lista oficial de medicamentos de la Caja con normas administrativas
y de informacion concordantes con el Formulario Terapéutico Nacional; velar
por la correcta aplicacion de la Lista Oficial de Medicamentos emitida por la
Caja, y la aprobacion de la compra de productos farmacéuticos que no estén
incluidos en la Lista Oficial de Medicamentos. Es un 6rgano colegiado, de
caracter permanente, asesor y adscrito a la Gerencia Médica de la Caja
Costarricense de Seguro Social, responsable de la toma de decisiones en
aspectos de politica de medicamentos y farmacoterapéuticos a nivel

institucional”.
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Los acuerdos del CCF en el tema de los medicamentos y su utilizacion institucional seran
vinculantes y de acatamiento obligatorio, ningun funcionario puede alegar desconocimiento

de la normativa.

La Caja ha desarrollado una Politica Institucional de Medicamentos que establece /as
directrices, lineamientos, acciones y estrategias de caracter general y particular emitidas por
la Institucion como las idéneas para racionalizar la utilizacién de los recursos fisicos y
materiales de los servicios publicos de salud, las funciones técnico—administrativas
asignadas son concordantes con el Decreto Ejecutivo N° 19343-S del 23 de noviembre de
1989 Reglamento del Formulario Terapéutico Nacional, con el principal OBJETIVO de
garantizar la disponibilidad oportuna y la accesibilidad de los medicamentos a los usuarios,

en los servicios brindados por la Caja en los diferentes niveles de atencién.

Dos estrategias basicas sustentan la POLITICA INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS ESENCIALES
Y DENOMINACION GENERICA:

a. Medicamentos esenciales:

Definidos como ‘los medicamentos que satisfacen las necesidades prioritarias de la
salud de la mayoria de la poblacion” '; ese término se refiere a aquellos medicamentos
que son prioritarios para atender la morbilidad de la mayoria de la poblacién en Costa
Rica, en el entendido de que la morbilidad siempre detalla las patologias o diagndsticos
con mayor frecuencia en la poblacién atendida. El modelo de la Lista de Medicamentos
Esenciales y su concepto fue desarrollado por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) en la década de los setenta, con la finalidad de favorecer la accesibilidad
poblacional a los medicamentos bajo la premisa de un uso racional, en los paises en vias

de desarrollo. Esto fue acogido por el pais y por la Institucion.
b. Denominacién genérica:

En el marco de la Lista Oficial de Medicamentos (LOM) y dentro del ambito Institucional,
a los medicamentos se les nombrarda de acuerdo con la Denominacién Comun
Internacional (DCI); es decir, por el nombre oficial y no comercial, de manera que la

prescripcién, dispensacion y administracion se hara bajo esta nomenclatura.
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Para implementar la Politica Institucional de Medicamentos, se requiere de la disponibilidad
de medicamentos eficaces y seguros, en la cantidad y la presentacion idénea, junto con el
respectivo aseguramiento de la calidad, en procura de que no se afecte la sostenibilidad del
sistema de Seguridad Social y se ajuste a los principios de igualdad, equidad, universalidad,
obligatoriedad y solidaridad. Este marco sirve de referencia para la seleccion de
medicamentos que se realiza mediante criterios cientificos-técnicos sistematizados a través
de la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS)'! (ver capitulo VIII).

La Direccién de Farmacoepidemiologia y el Comité Central de Farmacoterapia constituyen
la estructura formal en la CCSS para el proceso de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
para los medicamentos, donde la Direccién de Farmacoepidemiologia, a través del Area de
Medicamentos y Terapéutica Clinica y el Area de Farmacoeconomia se constituye en la
unidad encargada de la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y el Comité Central de
Farmacoterapia en el érgano decisor en la materia; por cuanto, es competencia exclusiva
del CCF la seleccion de medicamentos para uso institucional (inclusiones), todo lo
concerniente a modificaciones y exclusiones de la LOM; asi como, emitir recomendaciones
técnico-cientificas a las Jerarquias Institucionales en materia de Politica Institucional de

Medicamentos.

Los medicamentos seleccionados por el Comité Central de Farmacoterapia y que son
incorporados en las prestaciones brindadas por la CCSS conforman la Lista Oficial de
Medicamentos (LOM) y cubren las necesidades sanitarias prioritarias de la poblacion
atendida en la institucion.

Con base en la LOM, la institucion elabora el Formulario Terapéutico Institucional; el cual
contiene informacién regulatoria relativa a la prescripcion, lineamientos y otra de interés en

apoyo al uso racional de medicamentos en la institucion.

El Formulario Terapéutico Institucional es un subconjunto del Formulario Terapéutico
Nacional, instrumento normativo que es elaborado por el Ministerio de Salud en

concordancia con el Decreto N° 44191-S, que contiene el listado de medicamentos

recomendados para su utilizacion en los servicios publicos de salud.

Con la LOM (medicamentos esenciales autorizados para su uso institucional) se resuelve la
necesidad farmacoterapéutica de la gran mayoria de la poblacion, aproximadamente un

97%. Sin embargo, al reconocer la existencia de patologias en grupos minoritarios (3%) que
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no estarian cubiertas con la LOM, se ha planteado un apoyo a estas condiciones en forma
excepcional. Para ello, se crea el concepto de un sistema de formulario terapéutico abierto,
que permite la adquisicion y utilizacion individualizada de medicamentos para atender la
necesidad en casos especiales. El “medicamento excepcional”? brindara respuesta a una
condicion clinica en particular que ha desarrollado un paciente, ante una evolucién térpida
de un cuadro patoldgico o debido a que no responde adecuadamente a las alternativas
terapéuticas disponibles en la LOM; de manera que la situacion de excepcionalidad se
reconoce porque la condicion clinica se sale de la regla o de la generalidad. Lo anterior
obedece a que lo excepcional es conformado por el paciente junto con su condicion clinica.
Por tanto, en la Caja se genera un mecanismo complementario para la gestién formal de un

medicamento no incluido en la LOM (denominado como no-LOM).

En la Caja, los medicamentos seran utilizados bajo prescripcion por los pacientes de manera
ambulatoria 0 para uso hospitalario, segun corresponda. Los medicamentos para uso
hospitalario, de acuerdo con la normativa interna y en concordancia con lo dispuesto por el
Ministerio de Salud, deberan ser administrados unica y exclusivamente dentro de las
instalaciones de la Seguridad Social que cumplan con la infraestructura y el recurso humano
adecuado para garantizar la maxima seguridad al paciente. No obstante, se dispone de
excepciones como parte de programas especificos de la Caja con atencién ambulatoria, lo
cual hace permisible el despacho para administracién domiciliaria. Las excepciones son

establecidas y comunicadas por el CCF.

I.2. Consideraciones sobre la adquisicién y uso institucional de medicamentos
biolégicos de referencia y biosimilares registrados. Posicion técnica de la CCSS

A. Aspectos generales sobre seleccion de medicamentos en la CCSS.

1. El objetivo primordial de la institucién en cuanto a medicamentos es garantizar el
acceso a productos de calidad con eficacia y seguridad comprobada, ademas de
velar por la eficiencia en la gestion de los presupuestos publicos (que es un mandato
constitucional), como lo es el presupuesto de medicamentos, en apego a los valores

filosdficos de la CCSS, principalmente equidad, universalidad, igualdad y solidaridad,
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brindando respuesta a la Politica de salud de la Institucion. En este sentido, el Comité
Central de Farmacoterapia (CCF) como responsable de la Politica de Medicamentos
de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) realiza la seleccion de los
farmacos con base en varios factores para determinar los principios activos que

deben estar en la Lista Oficial de Medicamentos (LOM).

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

garantizando el acceso a los medicamentos como derecho humano.

B. Introduccion de los biosimilares en la Institucion.

3. La Institucion considera positiva la introduccion de medicamentos bioldgicos
similares (biosimilares) en el pais por su contribucién al acceso a los medicamentos
y el uso eficiente de los recursos institucionales y garantiza que, su adquisicién en el
ambito institucional se hace en apego a criterios técnicos y legales estrictos,
apoyandose para esto en la verificacion previa de los requisitos vigentes para la
autorizacion de su comercializacion por parte del Ente Rector en Costa Rica
(Ministerio de Salud de Costa Rica).

4. En Costa Rica, el registro sanitario de los medicamentos biolégicos implica el
cumplimiento con el Reglamento Técnico: RTCR 440: 2010. Reglamento de
Inscripciéon y Control de Medicamentos Bioldgicos N° 37006-S, el cual define un
marco regulatorio local especifico para este tipo de productos. Segun dicha
regulacion todo medicamento bioldgico que pretenda registrarse como medicamento
biosimilar debe cumplir con un “ejercicio de biosimilitud”, el cual consiste en un
proceso que describe las actividades, incluyendo el disefio y conduccion de estudios
(preclinicos, clinicos y de calidad) y evaluacion de los datos, para demostrar que un
medicamento bioldgico tiene un perfil similar en términos de calidad, eficacia,
seguridad e inmunogenicidad que el medicamento biolégico de referencia.
Normalmente el medicamento de referencia que se utiliza es el medicamento
bioloégico innovador o también llamado original. En términos generales el ejercicio de

biosimilitud requerido en la regulacion local es esencialmente igual al requerido por
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agencias reguladoras de referencia y recomendaciones de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS).

Para referencia, del Reglamento Técnico Local se desprenden las siguientes

definiciones:

- Medicamento biolégico: Producto farmacéutico elaborado con materiales de
origen bioldgico tales como microorganismos, érganos y tejidos de origen
animal o vegetal, células o fluidos (incluyendo sangre y plasma) de origen
humano o animal y los disefios celulares biotecnolégicos (sustratos celulares,

sean o no recombinantes incluidas las células primarias).

- Medicamento biolégico de referencia: Es el producto biolégico con el cual el

medicamento de prueba pretende demostrar ser biosimilar.

- Medicamento o producto innovador. Es aquel medicamento biolégico que se
autorizo primero para su comercializacion, en el primer pais de origen, sobre la

base de su documentacién de eficacia, seguridad y calidad.

- Medicamento biosimilar.- Medicamento biolégico que ha demostrado mediante
el ejercicio de biosimilitud que es similar en términos de calidad, seguridad y

eficacia al medicamento bioldgico de referencia.

- Ejercicio de biosimilitud: Proceso que describe las actividades, incluyendo el
disefio y conduccion de estudios (preclinicos, clinicos y de calidad) y evaluacion
de los datos, para demostrar que un medicamento bioldgico tiene un perfil
similar en términos de calidad, eficacia, seguridad e inmunogenicidad que el

medicamento biolégico de referencia.

- Farmacovigilancia: Actividad destinada a la identificacion, cuantificacion,
evaluacion y prevencion de los riesgos asociados del uso de medicamentos de

uso humano una vez comercializados.

- Trazabilidad: Capacidad de rastrear cada unidad individual de sangre o
componentes sanguineos derivados o de cualquier otro tipo de producto
biolégico, desde el donante o el cultivo microbiano o celular que le dio origen
hasta su destino final, ya sea un receptor, un fabricante de medicamentos o su

disposicion final y viceversa.
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5. Laliberacioén de recursos econdmicos que podria conllevar el uso de los biosimilares
en la Institucion pretende traducirse en un mayor acceso de los pacientes a los
tratamientos y se puede considerar una mejora de la eficiencia del sistema, y dar
acceso a tratamientos antes inasequibles, con el fin de cumplir con el derecho

humano de acceso a los medicamentos y mejorar la salud poblacional.

C. Posicion de la CCSS sobre intercambiabilidad.

En el caso de medicamentos bioldgicos de referencia para los cuales se dispone de
biosimilares registrados en el Ministerio de Salud de Costa Rica, aplicaran los
siguientes requisitos para su adquisicion y uso institucional:

6. En el contexto de los medicamentos biosimilares y los medicamentos de referencia,
es importante tener claro que el término intercambiabilidad hace referencia a la
posibilidad de intercambiar un medicamento por otro que se espera que tenga el
mismo efecto clinico. La CCSS se basa en las declaraciones emitidas por European
Medicina Agency (EMA), Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA, Reino
Unido) y Food and Drug Administration (FDA).

7. La CCSS en relacion con la intercambiabilidad, considera que una vez que un
biosimilar ha sido registrado ante el Ministerio de Salud de Costa Rica y cuenta como
minimo una autorizacion en EMA o MHRA, este es intercambiable, lo cual significa
que el biosimilar puede ser utilizado en lugar de su producto de referencia (o
viceversa) o un biosimilar puede ser reemplazado con otro biosimilar del mismo

producto de referencia.

En caso de no tener autorizacion en EMA o MHRA podria ser aceptado como
alternativa el biosimilar que esté registrado ante el Ministerio de Salud de Costa Rica
y cuenta como minimo con registro en FDA como “biosimilar e intercambiable”

(ambas categorias son obligatorias).

8. Complementariamente, para la adquisicion de estos productos en la Institucién, el

medicamento biosimilar debe tener el mismo principio activo, potencia o
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concentracién, indicaciones, posologia y via de administraciéon que el producto
biolégico de referencia. No obstante, puede presentar diferencias con respecto al
producto de referencia en cuanto a la formulacion (excipientes), forma farmacéutica
(ejemplo: polvo para reconstituir o solucion inyectable) o sistema de administracion
(ejemplo: tipo de boligrafo de inyeccion), las cuales se valorarian por caso durante el

proceso de andlisis y seleccion por parte del CCF.

D. Procedimiento sobre intercambiabilidad de medicamentos biolégicos de

referencia y biosimilares como alternativas terapéuticas equivalentes para mismas

indicaciones autorizadas basados en la declaratoria de EMA, MHRA y FDA.

Ficha técnica de medicamentos.

9. Para cada uno de los medicamentos que se adquieren en la Institucién se elabora

una ficha técnica del medicamento, la cual permite describir la calidad farmacéutica
exigida y asegura que la fabricacion y control de los productos se ajusten en todo
momento a las especificaciones de calidad. Asimismo, el Laboratorio de Normas y
Calidad de Medicamentos realiza una verificacion del cumplimiento de los estandares
de calidad de cada lote de medicamento que se adquiere en forma centralizada en

la institucion.

Uso de la denominaciéon comun internacional (DCI) para la prescripcion.

10. Para fines de prescripcion, dispensacion y administracion se seguira utilizando la

Denominacién Comun Internacional (DCI). El Expediente Digital Unico en Salud
(EDUS) el prescriptor debe seleccionar el medicamento bioldgico segun su DCI el
cual estara asociado al codigo institucional que correspondera al disponible en la
Unidad y registrado en el sistema para generar la receta en EDUS, esto permitira su

trazabilidad.

Inicio de tratamiento (pacientes nuevos) o continuacién de tratamiento (pacientes

crénicos)

11. Elinicio o continuacion del tratamiento debe llevarse a cabo con el medicamento que

esté disponible en la instituciéon prescrito bajo denominacién comun internacional

(DCI), independientemente si se trata de un biosimilar o un producto biolégico de
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referencia. No hay evidencia que indique que el inicio de tratamiento con un
medicamento biolégico de referencia o con un biosimilar genere diferencias en
eficacia o seguridad, ventajas o desventajas o riesgos para la salud de los pacientes

que reciban una u otra opcion.

Poblaciones especiales

12.

Con respecto a la intercambiabilidad de biosimilares en poblaciones especiales como
la pediatrica (menores de 18 afios) y mujeres embarazadas, la EMA, MHRA, FDA

no han emitido ninguna advertencia o recomendacion especial.

E. Control de la seguridad de todos los medicamentos biolégicos, incluidos los

biosimilares.

13.

14.

15.

Para garantizar la seguridad de medicamentos que ofrece a la poblacion, la
Institucién cuenta con un programa nacional de farmacovigilancia pasiva y activa que
esta en capacidad de activar protocolos de farmacovigilancia de acuerdo con las
notificaciones, sefales y alertas identificadas. De igual forma, en conjunto con el
Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud, la Institucién realiza la
investigacion respectiva y, cuando se requiere, cuenta con un plan de seguimiento
clinico de pacientes que valora el beneficio terapéutico de la intervencion

farmacoldgica y su evolucion clinica.

Se cuenta con un plan de gestion de riesgo al cual se encuentra comprometido el
titular del registro y con las acciones permanentes de farmacovigilancia ya
establecidas a nivel institucional, nacional e internacional, se puede afirmar que la
adquisicién y uso de un biosimilar por parte de la institucion no introduce un elemento
de riesgo o peligro superior al ya conocido y/o asumido con el medicamento de

referencia (original o innovador) al cual se considera comparable.

La Institucion cuenta con el sistema de informacién de gestién de suministros cuya
metodologia permite la trazabilidad del medicamento a lo largo de la cadena de
abastecimiento: cddigo, informacion del fabricante, fecha de vencimiento, lote, el
recorrido en las unidades o servicios entre otros datos de relevancia; asimismo,

existe una real coordinacién entre el almacén general, los servicios de farmacia, el
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16.

F.

Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos, funcionarios de Enlace de
Farmacovigilancia CCSS y el Centro Nacional de Farmacovigilancia que permiten
un seguimiento estrecho y comunicacién oportuna si existiera alguna sefial reportada

con determinado medicamento.

La metodologia regulada en esta normativa se acoge a la reglamentacién nacional

de farmacovigilancia vigente y sus modificaciones.

Consideraciones sobre la precalificacion y adquisicion institucional de

medicamentos biolégicos

17.

18.

G.

Para medicamentos biologicos la Institucion exige una lista de requisitos técnicos que
se anexan al registro precalificado y/o expediente de compra y que son verificados
antes de que el producto se ponga a disposicion de los usuarios, para lo cual se
atenderan las directrices institucionales especificas sobre condiciones especiales

gue estén vigentes a la fecha.

Todas las consideraciones anteriores evidencian que como parte del derecho
fundamental a la salud, la Institucién se apoya en una serie de salvaguardas en forma
de procedimientos y requisitos incluyendo el registro sanitario ante el ente rectory la
farmacovigilancia para garantizar la adquisicion de productos de calidad adecuada
que garanticen seguridad y eficacia, asegurando el acceso a la innovacioén real que

significan los medicamentos bioldgicos incluyendo las alternativas biosimilares.

Consideraciones sobre Medicamentos Bioldgicos que NO se consideran

Biosimilares

19.

No todos los medicamentos bioldgicos que se investigan y desarrollan pretenden ser
biosimilares a un medicamento innovador de referencia. En algunos casos el
medicamento biolégico cuenta con un desarrollo cientifico, experimental y clinico
completamente independiente, original y propio, aunque comparta el mismo principio
activo o denominaciéon comun internacional que un medicamento innovador ya
comercializado. Aunque se trata de un desarrollo completamente valido, ese tipo de

producto se considera para fines de registro como un medicamento biolégico nuevo
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y como tal no puede asumir para su propio desarrollo datos de seguridad y eficacia
del medicamento innovador o de referencia ni extrapolar sus indicaciones. Los
medicamentos bioldgicos desarrollados de esta manera se convierten en productos
innovadores por si mismos (también denominados stand-alone). En este contexto la
Institucion puede considerar dos medicamentos bioldgicos con desarrollos
completamente independientes como alternativas, si ambas se han registrado con
evidencia de calidad, seguridad y eficacia para todas las indicaciones requeridas por
la Institucion. Estos medicamentos pueden ser alternativas terapéuticas equivalentes

para las mismas indicaciones e incluso compartir el mismo cddigo institucional.

20. Riesgo de los Medicamentos Biolégicos No Comparables (NCBs): Es un tipo de
medicamento biolégico que se desarrolla y comercializa en algunas regiones; pero,
a diferencia de un biosimilar, un NCB no cuenta con la evidencia cientifica de
comparabilidad que permita garantizar un perfil de calidad, seguridad y eficacia
equivalente al medicamento de referencia para las indicaciones y pautas autorizadas,
aprovechandose de la falta o vencimiento de la proteccion de patente. Por tanto, un
NCB no es un medicamento biosimilar ni puede asumir esa denominacion. La
institucién tiene como politica no adquirir NCBs y se apoya en la regulacion vigente
en Costa Rica.

H. Educacion al paciente y a los profesionales de la salud (médicos, farmacéuticos,
enfermeros) sobre medicamento biolégico (referencia o biosimilar) disponible o

cambio de origen

21. La Institucién reconoce la necesidad de velar por que los pacientes estén
adecuadamente informados sobre las ventajas y los posibles efectos adversos de la
terapia con medicamentos biolégicos antes de comenzar el tratamiento
independientemente de que se trate del medicamento de referencia o el biosimilar.
De la misma manera, deben estar informados sobre la posibilidad de intercambio de
medicamento biolégico de referencia que reciben por una alternativa biosimilar o
viceversa y las razones que lo justifican y sobre el seguimiento especial que puede

implicar.
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22. Los prescriptores, farmacéuticos, enfermeros y demas personal de salud involucrado
en la prescripcién, dispensacion y administracion de medicamentos biolégicos deben
estar adecuadamente informados sobre el medicamento bioldgico (marca) que esta
siendo adquirido por la institucion, sea el medicamento de referencia o un biosimilar.
En caso de que un nuevo proceso de adquisicién resulte en un intercambio respecto
a la marca disponible, se debe informar igualmente a dicho personal de salud para

que estén enterados.

11.3. Nomenclatura
Los medicamentos incluidos en la LOM se citan en forma genérica segun la Denominacién

Comun Internacional (DCI)?, lo que implica referir el principio activo o nombre farmacoldgico.
En la Caja, todos los medicamentos se deben prescribir, despachar y administrar bajo esa

denominacion oficial.

11.4. Clasificacién
Los medicamentos de la LOM se clasifican en 54 grupos farmacoterapéuticos. Ademas, los

medicamentos LOM se reordenan segun la clasificacion Anatémica-Terapéutica-Quimica
(ATC), que es un sistema de codificacion de sustancias farmacéuticas y medicamentos que
utiliza cinco niveles (siete digitos): sistema u organo efector, efecto farmacoldgico,
indicaciones terapéuticas, estructura quimica y nombre del farmaco.

Enla LOM, a la derecha del nombre de cada medicamento aparecen tres columnas tituladas:

codigo, clave y usuario; tal como se describe a continuacion.

a. Cédigo
El cédigo es un numero que identifica cada medicamento y para efectos Institucionales

corresponde a un ordenamiento administrativo. Los primeros dos digitos corresponden al
grupo terapéutico del medicamento y van del numero 01 al 54; luego, separados por un guion
aparece otros cuatro numeros que corresponden a una secuencia establecida que sirve para
identificaciéon en el Catdlogo General de Suministros. Segun ese Catalogo, todos los
medicamentos estan comprendidos en la Clase 1, Subclase 10, por ello se omite esos tres
digitos en los codigos citados en la LOM. Ademas, los medicamentos no-LOM, la Institucion

los codifica como Clase 1, Subclase 11.
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b. Clave
En aras de asegurar la disponibilidad de los medicamentos en la Institucion y de acuerdo

con la capacidad resolutiva de la Unidad, al considerar el cumplimiento de la infraestructura

y el recurso humano adecuado para garantizar la maxima seguridad al paciente, todo

medicamento es clasificado para asignar una, dos o tres letras que tipifican la clave

respectiva:

- M: Medicamentos para prescripcién por médico general.

- [E: Medicamentos para prescripcion por médico especialista; nombrandose las
especialidades correspondientes

- H: Administracion de medicamentos dentro de las Instalaciones de Centros Médicos

- HM: Medicamentos para prescripcion por meédico general y administrado dentro de las
instalaciones de los Centros Médicos.

- HE: Medicamentos para prescripcion por médico especialista y administracion dentro de
las instalaciones de los Centros Médicos.

- R: Medicamentos para uso en condiciones especificas o de uso restringido.

- HR: Medicamentos de uso restringido y administracion dentro de las instalaciones de los
Centros Médicos.

- RE: Medicamento de uso restringido para prescripcion por médico con la especialidad
correspondiente.

- HRE: Medicamento de uso restringido para prescripcion por médico con la especialidad

correspondiente y administracion dentro de las instalaciones de los Centros Médicos.

Esta clasificacion no obedece a estructuras jerarquicas ni administrativas, por lo que la
receta debe ser emitida por el prescriptor autorizado segun las especificaciones de la clave.

Por tanto, los “vistos buenos” o los “mandatos” no tienen validez segun la normativa.

c. Usuario
En el extremo derecho, luego del cdédigo y clave, aparece la clasificacion de cada

medicamento segun el nivel de usuario, el cual define el contexto institucional permitido para
la utilizacion del medicamento.

El nivel de usuario atiende a la complejidad técnica y capacidad resolutiva de la unidad
programatica y se fundamenta en las especialidades disponibles en cada una de ellas consta

de un numero y una letra.
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Se asigna primero un numero que corresponde al nivel de atencién que ostenta la unidad

dentro del sistema en red para la atencién institucional (segun acuerdo de Junta Directiva de

la CCSS No. 63712 del 4 de diciembre de 2008):

- Usuario 3: Tercer Nivel de Atencion, corresponde a Hospitales Nacionales y
Especializados.

- Usuario 2: Segundo Nivel de Atencion, corresponde a Areas de Salud tipo Il y Ill,
Hospitales Periféricos (I, Il y 1) y Regionales.

- Usuario 1: Primer Nivel de Atencién, corresponde a Areas de Salud tipo I.

Lo anterior se acompafia de una letra (A, B, C o D) que atiende al nivel de complejidad en

cuanto a infraestructura y recurso humano, donde A se refiere a la mayor complejidad.

- 3A: Corresponde a los Hospitales Nacionales y Especializados (Tercer Nivel de
Atencion).

- 2A: Corresponde a los Hospitales Regionales (Segundo Nivel de Atencion).

- 2B: Corresponde a los Hospitales Periféricos (Segundo Nivel de Atencion).

- 2C: Corresponde a las especialidades de las Areas de Salud tipo lll y CAIS (Segundo

Nivel de Atencidn).

- 2D: Corresponde a las especialidades de Areas de Salud tipo Il (Segundo Nivel de
Atencioén).

- 1A: Corresponde a las Areas de Salud tipo | e incluye a los EBAIS (Primer Nivel de

Atencion).

Como los medicamentos son suplidos a las farmacias de las unidades por el Almacén, la
asignacion del presupuesto de despacho de cada medicamento esta a cargo de la Direccion
Técnica de Bienes y Servicios de la Gerencia de Logistica. Para los medicamentos
especializados o de uso restringido, la asignacion se hara atendiendo la codificacion de la
LOM. Como excepcion, para aquellos Centros Médicos que, previo al analisis técnico de la
solicitud razonada ante el Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica (apoyo al suministro
y enlace logistico) y como parte del fortalecimiento de la Red de Servicios, es permisible la
asignacion de una cuota para despacho del medicamento especifico para atender la

necesidad de un grupo de pacientes tributarios.
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1.5. Secciones y apartados
Los medicamentos de la LOM, por una caracteristica administrativa fundamental se dividen

en almacenables (A) y no almacenables (Z), también conocido como lista complementaria

(anteriormente denominados “Transito”):

a. Medicamentos Almacenables (A):
Se refiere a los medicamentos adquiridos a nivel central por la Gerencia de Logistica, por

tanto son almacenados y distribuidos a las farmacias de las unidades por el Area de
Almacenamiento y Distribucion (ALDI). Estos son los medicamentos necesarios para
resolver las principales causas de morbi-mortalidad que afectan a la gran mayoria de
poblacién.

b. Medicamentos no almacenables (Z, lista complementaria):
Incluye los medicamentos requeridos para la atencién médica especializada, segun la

infraestructura y tecnologia adecuada para el diagndstico y tratamiento, en los centros de
alta complejidad; en particular, para atender las necesidades de prescripcién continua

pero minoritaria, con respecto a los almacenables.

Para facilitar un rapido acceso a la informacién, la LOM muestra el listado de medicamentos

en los siguientes apartados:

a. Listado de grupos terapéuticos.

b. Listado alfabético de medicamentos: aparece el nombre de cada uno con el respectivo
codigo vy su tipificaciéon como medicamento almacenable (A) o no almacenable (Z).

c. Medicamentos almacenables (A): enlistalos medicamentos agrupados segun su grupo

o categoria farmacoterapéutica, muestra su respectivo codigo, clave y usuario.

Asimismo, se presentan secciones con los listados de medicamentos destinados al uso de

prescriptores especificos y por programas oficiales de la Caja:

a. Seccion O Medicamentos para uso en Odontologia: incluye los medicamentos
autorizados para prescripcion por estos profesionales en el desarrollo de la atencion

odontoldgica, citados en orden alfabético su respectivo codigo, clave y usuario.
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b. Seccion E Medicamentos para uso por Enfermeras Obstétricas: incluye
medicamentos para el cuidado de la paciente durante el estado gestacional, para la
contracepcion y profilaxis (vacunas). En esta seccidén aparece el nombre de cada uno
de los medicamentos disponibles citados en orden alfabético y su respectivo codigo,
clave y usuario.

c. Medicamentos no almacenables (Z, lista complementaria): aparece el nombre de
cada uno de los medicamentos no almacenables agrupados segun su grupo o categoria

farmacoterapéutica, también muestra su respectivo codigo, clave y usuario.
Por ultimo, se incluye los anexos con:

1. Formulario para solicitud de inclusion, exclusion o modificacion de farmacos de la Lista
Oficial de Medicamentos de la C.C.S.S.

2. Formulario para solicitud de un medicamento no LOM para tratamiento agudo en la Caja
Costarricense de Seguro Social

3. Formulario para solicitud de un medicamento no LOM para tratamiento crénico en la
Caja Costarricense de Seguro Social.

4. Formulario para solicitud de un medicamento LOM almacenable que no corresponda a
nivel de usuario de la unidad (SA)

5. Uso de medicamentos adquiridos en farmacias privadas.

6. Formulario para solicitud de medicamento — LOM almacenable (SA-T) por consulta
especializada a distancia — Telemedicina.

7. Reporte de falla farmacéutica.
8. Formulario de notificacion de sospecha de reaccién adversa a medicamento. 110

9. Reglamento para la tramitacién de donaciones a favor de la Caja Costarricense de
Seguro Social.

10. Comités Locales de Farmacoterapia.

11. Formulario de consentimiento informado para uso de medicamentos fuera de indicacion
oficial.

12. Formulario de solicitud de despacho excepcional de recetas por un periodo mayor a un
mes

13. Formulario de aceptacion de despacho excepcional de recetas por un periodo mayor a
un mes.

14. Clasificacion anatomica-terapéutica-quimica (ATC)
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Capitulo Il

Normativa para la utilizacion de medicamentos en la CCSS

El Comité Central de Farmacoterapia elabora una LOM seleccionada para el manejo
terapéutico de la morbilidad de la poblacion al amparo de las Buenas Practicas de
Prescripcion (BPP)* y en concordancia con los principios del Uso Racional de
Medicamentos®, la seleccion individual del medicamento y la consecuente prescripcion
obedecen a un diagnoéstico definido (binomio diagnostico-tratamiento) e implica optar por la
mejor propuesta terapéutica fundamentada en evidencia cientifica. Ademas, se
complementa con el control y seguimiento oportuno al paciente, la correcta dispensacion de
los medicamentos prescritos, en concordancia con las Buenas Practicas de Dispensacion
(BPD)?; |a informacién y educacion pertinente al usuario asi como las Buenas Préacticas de
Administracion (BPA)" , definida para la CCSS, como el conjunto de normas y principios que
debe cumplir un profesional de salud en la intervencién a un paciente, mediante un
procedimiento seguro de administracion de medicamentos por las diferentes vias, con el fin
obtener la mejor respuesta terapéutica. Todo lo anterior, complementado con la respectiva

informacion y educacion al paciente, familia y la comunidad.

111.1 Prescripcion

1.1.1 En la CCSS, los médicos, prescribiran medicamentos incluidos en la LOM o no
LOM previamente autorizados por el CCF, el AMTC o el Comité Local de
Farmacoterapia (CLF) segun sus competencias. Los odontdlogos y enfermeras
obstétricas podran prescribir medicamentos autorizados dentro del area de su

profesion.

I11.1.2 Los profesionales médicos con especialidad y subespecialidad inscritas ante el
Colegio de Médicos y Cirujanos o aquellos con algun permiso especial de dicho
colegio podran prescribir medicamentos LOM en cumplimiento de la clave y el
nivel de usuario (desde el punto de vista técnico) y sin importar la plaza (desde el
punto de vista administrativo) en la que esta nombrado; para ello, el Servicio
médico correspondiente tiene la responsabilidad de comunicar estos casos de

manera formal al Servicio de Farmacia.
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Los médicos subespecialistas que no posean la especialidad de Medicina Interna
inscrita en el Colegio de Médicos y Cirujanos solo podran prescribir los

medicamentos propios de su subespecialidad y los permitidos a medicina general.

[11.1.3 En el caso de inicio de tratamiento con medicamentos LOM y NO LOM para uso
especializado, las prescripciones deben ser realizadas por el médico asistente
especialista responsable (No pueden ser realizadas por los médicos residentes).
En el caso de las continuaciones de estos tratamientos, los médicos residentes y
médicos generales contratados como apoyo en los servicios médicos

especializados deben atender lo establecido en 111.5.4 a [11.5.7 de esta normativa.
[11.1.4 La prescripcion podra realizarse de la siguiente forma:

I.  Prescripcidon electronica que se llena y genera en SIES mediante la
plataforma oficial en EDUS y enviada directamente a Sistema Integrado de
Farmacia (SIFA) en forma electrénica. En este caso aplica el cédigo de

acceso exclusivo.

II.  Prescripcién electronica que se llena y genera en SIES mediante la

plataforma oficial en EDUS:

a. seimprime y debe contener firmay cddigo del prescriptor (se anota por
Unica vez al final del documento). Esta debe ser presentada a la

farmacia en forma fisica.

b. Alternativamente, en caso de que la receta deba ser enviada a la

farmacia por un medio electrénico, se tienen estas dos opciones:

1. se imprime, para que el prescriptor la firme manualmente, se
escanea y posteriormente envia por medio electronico a la

farmacia.

2. se genera el documento en formato PDF, y se firma en forma
digital la cual debe estar certificada (que cumpla con garantia de
integridad, autenticidad y validez en el tiempo) y se envia a la

farmacia por correo electronico.

[ll.  Prescripcién en recetario impreso (recetas en papel):

33




a. Anotacion a manoy con letra clara y legible, Unicamente con boligrafo

o pluma de tinta indeleble (color azul o negro).

b. Uso de otras técnicas o medios alternativos que permitan la impresion
de la informacion (Ej. Impresora, sellos con el nombre fuerza,

frecuencia y via de administracion de medicamentos especificos).

c. Esresponsabilidad del prescriptor anotar en forma clara y legible como
minimo el nombre y los dos apellidos del paciente; alternativamente,
puede hacer uso de los recetarios y etiquetas oficiales de la Institucion

en formato electrénico.

d. Los psicotropicos y estupefacientes deberan ser prescritos en los
recetarios de la Junta de Vigilancia de Drogas y Estupefacientes del
Ministerio de Salud y cumplir con las disposiciones vigentes [Decreto
37111-S Reglamento para el control de drogas estupefacientes vy
psicotropicas y Decreto 34622-S Regulacion del uso de fentanilo

ampollas].

e. Cada prescripcion debe contener firma y codigo del profesional en
salud autorizado. Como excepcioén para las recetas de unidosis de
pacientes hospitalizados, se anota por unica vez al final del

documento.

f. Las recetas deben estar libres de suciedad, manchas, tachaduras o
cualquier otro elemento que genere duda en cuanto a la dosificacién,
tipo de medicamento, cantidad de productos, firma del médico u otro
elemento esencial desde el punto de vista técnico administrativo o

técnico clinico para su despacho.
I11.1.5 Cada prescripcion debe:

a. Ser anotada por el prescriptor en el expediente; alternativamente, en la hoja
clinica de consulta del paciente.

b. Ajustarse al nivel de usuario, clave establecida, indicaciones oficiales para
uso clinico, las dosificaciones terapéuticas y las vias de administracion
establecidas.

Ante una necesidad excepcional para uso en condiciones diferentes, el caso

debera ser presentado al CCF usando los formularios y el procedimiento ya
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establecido para medicamentos no LOM. En el caso de situaciones agudas
y urgentes de pacientes hospitalizados, se envia la solicitud al AMTC.
Indicar el nombre del medicamento en denominacién comun internacional
(DCI), la potencia o fuerza, la cantidad a despachar, la dosis con el intervalo
o frecuencia de administracion, la via de administracion y la instruccion. Dos
excepciones:

1. En la prescripcion de un medicamento disponible en una unica forma
farmacéutica, la anotacién de la potencia o fuerza no es indispensable.

2. En la prescripcion de un medicamento para el tratamiento de patologias
crénicas, la anotacién de la cantidad a despachar no es indispensable,
bajo el supuesto de que corresponde a 1 mes de tratamiento.

En el caso de pacientes pediatricos debe contener el peso del paciente y la

edad gestacional en mujeres embarazadas.

El numero de medicamentos prescritos en cada consulta debe responder a

las patologias atendidas que requieren tratamiento con medicamentos.

La prescripcién maxima por receta sera para 30 dias de tratamiento. Como

excepcion, podra prescribirse:

— Un tratamiento completo que no supere las 6 semanas de duracion.

— Los anticonceptivos orales hasta por tres meses (maximo 3 ciclos),

— Los psicotropicos para el tratamiento de la epilepsia, hasta por 90 dias (3
meses),

— El metilfenidato, hasta por 90 dias (3 meses).

Para el tratamiento cronico el periodo maximo para emision de recetas

continuas con cobertura mensual es de seis meses o excepcionalmente,

hasta la préxima consulta, para lo cual el prescriptor podra emitir una receta
original y las copias necesarias (emitidas en forma clara y legible, hasta la
proxima consulta con un maximo de 18 meses).

La prescripcién en los Servicios de Emergencias sera por 3 (tres) dias. Con

dos excepciones:

— Tratamiento con antibidticos, ciclos cortos de corticosteroides u otros que
requieran esquema completo (por ejemplo: malaria, agresion sexual y
otros), donde aplica la prescripcion por tiempo definido.

— Pacientes que llegan con una patologia compleja y se les identifica una

nueva condicidn créonica o una alteracidn de una condicidn crénica
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preexistente, se les puede prescribir los medicamentos pertinentes hasta
por un mes (30 dias), con el fin de favorecer la disposicion del tratamiento
mientras el paciente obtiene su seguimiento oportuno. El prescriptor
debera informar a la farmacia local para apoyar la dispensacion mediante
una anotacion o referencia que especifique la situacioén actual.

i. La duracion del tratamiento en prescripciones emitidas en la consulta
vespertina o0 extemporanea dependera de la organizacioén local, segun se
brinde una consulta externa regular o un apoyo al servicio de emergencias.

I11.1.6 Como parte del acto de prescripcion (electronica o impresa), al finalizar la consulta
meédica, se debe instruir al paciente sobre como proceder para el retiro de sus

medicamentos en la farmacia de forma oportuna.

I1.1.7 En el caso de requerirse la utilizacion de una modalidad alternativa a la atencién
presencial aprovechando telemedicina u otros medios tecnolégicos de informacién y
comunicacion disponibles y medie una recomendacion para la utilizacién de un
medicamento; la unidad consultada puede generar la prescripcién en cumpliendo
conlll.1.4 Y Ill.1.5.

11.1.8 En el caso de pacientes que, debido a su condicion clinica, se encuentren en
observacion dentro de los Servicios de Emergencias o en espera de hospitalizaciéon o
recién traslado al salon de hospitalizacién fuera del horario convencional (durante
guardias, fines de semana o feriados), en hospitales del segundo y tercer nivel, y que
requieran continuar con la prescripcion de medicamentos especializados/restringidos

LOM previamente iniciados por el médico especialista deben atender apartado I11.14.

11l.2. Despacho (segun establece la Ley General de Salud)

1.2.1 Para uso ambulatorio de medicamentos, la presentacién de las recetas a la
farmacia sera realizada por el paciente, con la presentacion del documento
de identidad valido y vigente: la cédula de identidad para nacionales, el
pasaporte o documento de residencia (DIMEX) para extranjeros.
Alternativamente, el original o copia del documento de identidad: la cédula de
identidad para nacionales, el pasaporte o documento de residencia (DIMEX)
para extranjeros y las recetas también podran ser presentadas por un tercero,

a la farmacia.
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.2.2

1.2.3

1.2.4

1.2.5

11.2.6

.2.7

11.2.8

Cuando en la unidad opera con SIES (Sistema Integrado de Expediente en
Salud), la farmacia podra recibir las recetas por via electronica, obviando el
paso anterior.

Las prescripciones originadas en el Servicio de Emergencias, consulta
vespertina o consulta extemporanea, deberan ser recibidas de inmediato por
la Farmacia; los medicamentos podran ser retirados en un plazo maximo de
24 horas.

Las prescripciones originadas en la Consulta Externa, asi como en Medicina
Mixta o de Empresa, seran recibidas por la farmacia durante las 72 horas
siguientes y en dias habiles (de lunes a viernes); los medicamentos podran
ser retirados en un plazo maximo de 72 horas y en dias habiles (de lunes a
viernes). Es permisible que el nivel local, de acuerdo con su organizacion
interna, amplie el horario de entrega de medicamentos.

El retiro de los medicamentos podra ser realizado por el paciente, con la
presentacion del documento entregado previamente en la ventanilla de la
farmacia al presentar la receta (colilla, numero, etc), y el respectivo
documento de identidad valido y vigente: la cédula de identidad para
nacionales, el pasaporte o documento de residencia (DIMEX) para
extranjeros. Alternativamente, un tercero podra retirar los medicamentos al
presentar ante la farmacia el documento entregado previamente en la
ventanilla (colilla) y la copia del documento de identidad: la cédula de
identidad para nacionales, el pasaporte o documento de residencia (DIMEX)
para extranjeros.

Al recibir las recetas, el farmacéutico solo despachara los medicamentos LOM
y los no LOM autorizados.

La farmacia no despachara medicamento alguno cuando la receta
institucional no cumple con la normativa vigente.

Cuando la farmacia recibe una receta con el nombre comercial o de patente
del medicamento, se despachara el farmaco correspondiente al principio
activo segun DCI, tal como estda nombrado en la LOM. En caso de
medicamentos no LOM, también se despachara el principio activo segun DCI
0 nominacion farmacoldgica genérica.

La cantidad maxima para despacho de medicamentos corresponde al

tratamiento equivalente por 30 dias; con excepcion de:
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1.2.9

11.2.10

1.2.11

1.2.12

a. un esquema de tratamiento completo que no supere las 6 semanas de
duracion,
b. los anticonceptivos orales, hasta 3 ciclos,
c. los psicotrépicos para el tratamiento de la epilepsia, hasta por 90 dias (3
meses),
d. el metilfenidato, hasta por 90 dias (3 meses).
En caso de recibir una prescripciéon con varias copias para el tratamiento
cronico del paciente, la farmacia procede con el despacho del primer mes y
debera anotar al dorso de cada copia la fecha correspondiente al retiro del
medicamento, el paciente debera ser instruido para que presente en la
farmacia cada copia correspondiente al mes en curso para su oportuno
despacho.
Los servicios de farmacia cuando reciben recetas copias para el tratamiento
crénico en fechas posteriores a las sefialadas al dorso de la receta,
procederan a despachar la cantidad requerida (ajuste de cantidad) para cubrir
el tratamiento hasta la fecha de entrega de la préxima receta copia, con el fin
de evitar la interrupcion del tratamiento, pero ademas, el acumulo del
medicamento si se despachase la cantidad completa.
Para medicamentos prescritos a pacientes hospitalizados, la farmacia recibira
las recetas entregadas por el personal de Enfermeria y el despacho se hara
bajo el sistema de distribucién de medicamentos por dosis unitaria. Cuando
en la unidad opera EDUS, la farmacia podra recibir las recetas por via
electronica.
Ante la presentacion de la receta para un medicamento no LOM previamente
autorizado, la farmacia verifica la autorizacién por la instancia competente,
procede con el tramite para su adquisicion y coordinara con el paciente para
el retiro oportuno. En caso de contar con existencia suficiente del
medicamento que permita cubrir el tratamiento solicitado sin afectar la
disponibilidad del mismo a aquellos pacientes que ya han iniciado la terapia,
se procedera al despacho inmediato
Cuando la Farmacia recibe una receta para el despacho de un medicamento
con clave E, R o RE, la farmacia debera verificar el ajuste a los lineamientos
para uso institucional mediante los mecanismos internos o solicitar la

informacion que permita fundamentar la utilizacion del farmaco al prescriptor.
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11.2.13

.2.14

.2.15

11.2.16

.2.17

11.2.18

De acuerdo con las posibilidades de cada farmacia, se impulsara el programa
de Atencién Farmacéutica, con prioridad en aquellas patologias de alto riesgo,
como complemento al despacho de medicamentos.

Los medicamentos parenterales prescritos en el en el Sistema de Atencion en
Salud de Medicina de Empresa, seran despachados por la farmacia
correspondiente para su administracion en el consultorio de la empresa.

No se entregaran medicamentos inyectables a los pacientes con
prescripciones del Sistema Mixto de Atenciéon en Salud o del Sistema de
Atencion en Salud de Medicina de Empresa.

Los medicamentos oncolégicos, nutriciones parenterales y otros agentes de
uso por via parenteral, son preparados por el farmacéutico y se entrega a

enfermeria para su administracion institucional.

Despacho de medicamentos almacenables del ALDI a la unidad

La farmacia junto con la Sub-Area de Evaluacion de Insumos y Suministros
de la Gerencia de Logistica, determinan la asignacion de las cuotas
mensuales del presupuesto de despacho de cada medicamento, a fin de
cubrir las necesidades locales. Las cuotas de medicamentos con cuota
restringida seran autorizadas previamente por el Area de Medicamentos y
Terapéutica Clinica. En circunstancias excepcionales, la farmacia debera
solicitar el aval del AMTC (componente de apoyo logistico al suministro) para
la asignacion y ajuste de cuotas de despacho de medicamentos
especializados o con lineamientos especificos.

Cada unidad podra solicitar al ALDI las vacunas, la inmunoglobulina tetanica,
la inmunoglobulina varicela-zoster humana y la inmunoglobulina Hepatitis B,
de acuerdo con el presupuesto para despacho previamente autorizado por el

Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl).

Requerimiento excepcional de un despacho de recetas por un periodo mayor a un

mes.
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1.2.19

11.2.20

Ante una necesidad excepcional para el despacho de medicamentos LOM o
NO LOM por un periodo mayor a 30 dias (por ejemplo: viaje fuera del pais),
la farmacia debe informar al paciente que es su responsabilidad la realizacion
con antelaciéon de las gestiones del caso e instruir para presentar ante el
Servicio de Farmacia del centro de salud de adscripcion del paciente, los

siguientes requisitos:

a. Formulario de solicitud de despacho excepcional de recetas por un

periodo mayor a un mes (Anexo 12).

b. Presentacion del documento de identidad (cédula de identidad para
nacionales y el pasaporte o documento de residencia (DIMEX) para
extranjeros) de la persona que solicita (Paciente o representante legal del

paciente).
c. Encaso de contar con recetas impresas, adjuntarlas.

d. En caso de viaje fuera del pais, adjuntar comprobante que evidencie la

fecha de egreso del pais.

e. Autorizacion emitida por la Junta de Vigilancia de Drogas vy
Estupefacientes del Ministerio de Salud, para el caso de los
medicamentos psicotropicos y estupefacientes (en el Servicio de
Farmacia se le informara al paciente como proceder y la documentacion

necesaria para que realice este tramite).
La farmacia del centro de salud de adscripcion del paciente debe revisar:

a. Perfil del paciente en SIFA del centro de salud de adscripcion. En caso
necesario, podria requerirse la solicitud del perfil al centro de mayor
complejidad.

b. Para medicamentos no LOM: la fecha de aprobacion y clave (emitida por

el CCF o por delegacién CLF o AMTC); asimismo, la vigencia.

c. Existencias de los medicamentos (LOM y no LOM), con el fin de no
causar perjuicio a otros pacientes que requieren también de esos
medicamentos (en casos excepcionales, se podria solicitar un

extrapedido para los medicamentos LOM).
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1.2.21

11.2.22

d. Fechas de vencimiento de los productos, con el fin de que las cantidades
despachadas sean acordes con la fecha de expiracién. La Instituciéon no
esta comprometida para adquirir medicamentos en forma individual para
cubrir lapsos de tiempo mayores a los que permite la expiracién del

producto.

El analisis y resolucidon de la solicitud le correspondera a la Jefatura del
Servicio de Farmacia o la persona designada para ese efecto: La
aprobacion/despacho sera por un maximo de hasta 3 meses (> 30 diasa<3
meses) no prorrogables. Solicitudes por periodos mayores a los 3 meses, no
podran ser autorizadas a nivel local; tampoco, deberan ser trasladadas al
CCF; por cuanto no es posible otorgar la excepcionalidad de despacho porun
periodo mayor; de acuerdo con el Reglamento de Seguro de Salud de la
CCSS.

a. Para el despacho, segun procedimientos establecidos para cada

modalidad:

— Recetas impresas: establecera mecanismos para llevar el control de

las autorizaciones.

— Recetas electrénicas: mediante la funcionalidad en SIFA (que se
encuentra en el perfil JEFAT>ARCHIVO>AUTORIZACION ADELANTO DE
RECETAS COPIAS SEGUN LOM) autorizara las recetas a tramitar e incluira

la justificacion en la casilla de observaciones.

Tras disponer de la respectiva autorizacion, en la farmacia y al momento del

despacho ampliado de la medicacion, el paciente (o su representante legal):

a. Debe firmar un formulario de aceptacién sobre la solicitud de adelanto
de despacho de medicamentos (Anexo 13) [quedara en custodia del
servicio de farmacia] donde consta las cantidades recibidas, la
exoneracion de responsabilidad de la Institucion por cualquier situacion

gque pueda generarse por su manejo.

b. Debe ser informado sobre su responsabilidad para el uso de los
medicamentos entregados, la necesidad del seguimiento clinico, asi
como cualquier otra recomendacién pertinente en referencia a la

educacién del paciente.
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11.2.23

En caso de que se deba tramitar otra solicitud excepcional de despacho de
recetas por un periodo mayor a un mes, que no sea continua, se debera
realizar desde el inicio, el procedimiento establecido anteriormente. No se
autoriza la realizacion de este tramite de forma consecutiva por lo que debe
existir al menos un mes de diferencia entre el dUltimo mes de tratamiento

despachado y la siguiente solicitud.

Entrega de medicamentos por el Técnico de Atencién Primaria (ATAP) segun

programas especificos

[1.2.24

11.2.25

11.2.26

Los ATAPs durante las visitas domiciliares, podran educar sobre la utilizacion
de medicamentos y entregar los siguientes medicamentos autorizados por el
CCF en respuesta a una indicacién realizada por el médico
responsable/asignado del EBAIS mediante una teleorientacion o reposicion
de un tratamiento que fue iniciado en la institucion mientras el paciente acude

a consulta: Crema de Rosas, Oxido de Zinc compuesto, Electrolitos Orales

(Suero Oral), aceite mineral para uso topico, de acuerdo con el lineamiento

vigente. También podra entregar albendazol como parte de campanas de

desparasitacion a nivel comunitario o escolar coordinadas por el EBAIS.

Aplicacion de vacunas, en concordancia con el esquema de vacunacion

institucional vigente.

Participacion en programas especiales para supervisar la toma de

medicamento por el paciente a nivel domiciliar (especialmente en zonas de

dificil acceso o cuando exista algun tipo de limitacién para que asista al

EBAIS) prescrito por médico institucional, en:

a. Manejo de la tuberculosis segun programa DOTS (estrategia de
tratamiento acortado directamente observado), el cual, fue previamente
prescrito por médico institucional. Se rige por lineamientos especificos
segun Norma para la vigilancia y control de la Tuberculosis. Julio 2020.
Decreto Ejecutivo No. 42784-S.

b. Manejo de la enfermedad de Hansen y la estrategia TES (estrategia de

tratamiento estrictamente supervisado). Se rige por lineamientos
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especificos segun Norma para la atencidon integral y control de la
enfermedad de Hansen en Costa Rica 2012.
c. Entrega de la primera dosis de tratamiento contra malaria no complicada

cuando:

— La prueba in situ ha sido positiva por P. vivax y P. falciparum.

— El caso ha sido presentado al médico responsable/asignado del
EBAIS por medio de “teleorientacion”.

— Cuenta con prescripcion previa del médico responsable/asignado y
anotacion en EDUS

— EIATAP ha instruido al paciente y orientacion para que se presente
al centro de adscripcibn o0 mas cercano para continuacion de
tratamiento segun circular GM-DFE-0611-2024 | ARSDT-ENF-0867-
2024 | DDSS-ARSDT-1398-2024. Lo cual sera registrado en la Ficha
de control individual del usuario en el SIFF cuando la deteccién se
realiza en el escenario domiciliar. Rigen esquemas de dosificacion
establecidos en el protocolo de vigilancia para malaria y estrategia
nacional para la eliminacion y prevencién del restablecimiento de la

transmision de malaria en Costa Rica, version 2, 2023.

111.3. Administracion

1.3.1 Para administrar medicamentos en la Caja, se debe cumplir con los principios
ético-cientificos y la normativa institucional vigente.

11.3.2 La administracion de los medicamentos LOM y no LOM previamente
autorizados a los pacientes en la Caja, se realiza tras la prescripcion y
despacho por la farmacia institucional.

[1.3.3 La administracion de medicamentos a los pacientes atendidos en la Caja,
debera ser realizada por profesionales autorizados (Medicina, Enfermeria), o
por el personal bajo la supervision de Enfermeria.

1.3.4 En el ambito de su ejercicio profesional, los profesionales en Odontologia

podran administrar los medicamentos LOM incluidos en la seccion O.
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1.3.5

11.3.6

1.3.7

1.3.8

1.3.9

11.3.10

1.3.11

.3.12

Solo podran administrarse los medicamentos despachados por las farmacias
de la Cajay mediante el uso de las vias oficialmente establecidas para las
respectivas formas farmacéuticas, asi como por las autorizadas en forma
selectiva por el CCF. Como excepcion, se autoriza la administracion de
medicamentos adquiridos a nivel extrainstitucional para pacientes
hospitalizados siguiendo lo establecido en la seccién 111.11

Para administrar medicamentos por via parenteral, se debe contar con las
condiciones idoneas de equipo, infraestructura y recurso humano, en procura
de la maxima seguridad para el paciente. Se requiere disponer de todos los
recursos para la aplicacion de inyectables y reanimacion en caso de
reacciones alérgicas sistémicas graves, incluida la anafilaxia (carro de paro y
otros insumos).

La administracion de medicamentos por via parenteral a los pacientes de la
consulta externa, se hara previa presentaciéon de una identificacion con foto
(cédula de identidad, pasaporte o cédula de residencia).

En el proceso de administracion de los medicamentos a los pacientes, se
debe cumplir con las especificaciones de almacenamiento, conservacion y
preparacion indicadas en el producto despachado por la farmacia.

Para la administracién de medicamentos, los profesionales en Medicina,
Odontologia o Enfermeria, asi como el personal bajo la supervision de
enfermeria, deben revisar la indicacion o norma escrita del medicamento
respecto a su administracién, en el documento oficial establecido.

Los ATAPs podran aplicar las vacunas, en concordancia con el esquema de
vacunacion vigente.

Los medicamentos parenterales prescritos en el Sistema Mixto de Atencion
en Salud y en el Sistema de Atencion en Salud de Medicina de Empresa
podran ser administrados por el personal de enfermeria en el centro de salud
institucional, cuando el médico prescriptor remita una referencia al Servicio de
Enfermeria con la solicitud de aplicacion y la receta al Servicio de Farmacia.
El Servicio de Enfermeria establecera un mecanismo para archivar la
referencia.

Para la administracién de medicamentos parenterales prescritos a pacientes

en centros de salud de mayor complejidad para continuar tratamiento
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1.3.13

1.3.14

1.3.15

11.3.16

especializado en un centro de menor complejidad, se debera seguir el

procedimiento establecido en circular CCF-5704-11-18 (22-11-18).

Prescripcién para aplicar medicamentos por otros vias de administracién no

oficiales ni avaladas por el CCF:

a. En casos excepcionales, cuando se encuentre en riesgo la vida del
paciente, ante una prescripcion, para aplicar medicamentos por otras vias
de administracién que no son oficiales ni avaladas por el CCF, el médico
prescriptor asumira directamente bajo su responsabilidad personal y
profesional todo lo que de ello se derive, lo cual debera ser indicado al
reverso de la receta y en el expediente u hoja clinica de consulta del
paciente. El Servicio de Enfermeria registrara en la nota de Enfermeria del
expediente u hoja clinica, la administracion realizada y sus observaciones.

b. ElI profesional de enfermeria puede abstenerse de administrar
medicamentos que no cumplan con la Normativa para la Utilizacion de
Medicamentos en la CCSS o cuando la via indicada no es la oficial,
dejando constancia por escrito del fundamento de dicha accion; excepto
cuando se encuentre en riesgo la vida del paciente y el médico le indique
expresamente que asume la responsabilidad del manejo y sus
consecuencias. Tal excepcién debe quedar evidenciada en el expediente
u hoja clinica de consulta del paciente al concluir las acciones, como parte
de las medidas tomadas en salvaguarda de la vida.

Prescripciones de medicamentos parenterales emitidas por los profesionales

especialistas en Cuidados Paliativos y Clinicas del Dolor, como excepcion, las

vias de administracion permitidas, se regiran por lo establecido en el Anexo |
del Decreto Ejecutivo 29561-S, correspondiente al “Manual de Normas para

el Control del Dolor y Cuidados Paliativos del | y Il nivel de Atencion y

Protocolos de Manejo de los Sintomas y Complicaciones del Paciente

Incurable y /o Terminal’.

Tras la administracion de los medicamentos en la Caja, los residuos de las

preparaciones oncologicas y todos los insumos utilizados para la aplicacion a

los pacientes, deben desecharse segun los procedimientos establecidos.

La administracion de medicamentos en programas especiales, se realizara

de acuerdo con la normativa aprobada por el CCF.
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1l.4. Despacho de medicamentos inyectables o clave H para administracion

extrainstitucional

[1.4.1

11.4.2

11.4.3

Los medicamentos inyectables con clave H, no deben ser despachados a los
pacientes para su aplicaciéon domiciliar o en otro espacio extrainstitucional.

Los medicamentos inyectables o aquellos con clave H, no deben ser
despachados a los pacientes para su aplicacion domiciliar o en otro espacio
extrainstitucional; a EXCEPCION de los autorizados por el CCF, cuya
aprobacion sera explicita para cada medicamento consignado bajo esta

condicion.

En el caso de los medicamentos oncoldgicos, para su entrega por la farmacia
para administracion domiciliar (uso extrainstitucional) a pacientes que tienen
control especializado en el centro médico, el prescriptor debe presentar una
solicitud formal al Comité Local de Farmacoterapia con la siguiente
informacion:

a. Documentar la imposibilidad médica del paciente para acudir al centro de
salud donde consulta de forma regular y el beneficio que representa la
aplicacion intradomiciliar.

b. Describir las condiciones del hogar que contribuyen con la seguridad para
el manejo del medicamento.

c. Declaracion formal del médico sobre el compromiso y su responsabilidad
profesional para dar seguimiento domiciliar, revisar la preparacion,
devolver a la farmacia los desechos y para adjuntar copia de todos los
documentos al expediente clinico del paciente.

d. Declaracion formal del médico asegurando que los medicamentos seran
administrados al paciente por profesionales con experiencia en

quimioterapia (Médico o Enfermera).

e. Compromiso médico para seguimiento y control del paciente en las

instalaciones hospitalarias de la Caja.

f. Asentimiento informado del paciente — o su representante - mediante
declaracion formal sobre que:
i. La aplicacién de la quimioterapia en el domicilio obedece a una

situacion excepcional,
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11.4.4

11.4.5

i. Ha sido informado ampliamente sobre el procedimiento y sus
riesgos,

iii. Se compromete a acatar las indicaciones correspondientes;

iv.  Exonera a la Institucién de problemas y consecuencias asociados
con esta aplicacién domiciliar.

g. Prescripcion institucional de cada medicamento, por parte del médico que
lleva el control especializado en la Caja, con el esquema completo.

h. Cualquier instruccion relacionada con el manejo de los medicamentos
antineoplasicos.

i. Aval de laJefatura del Servicio.

j- El Comité Local de Farmacoterapia valora la solicitud con la
documentacién adjunta, y coordina con la farmacia para la entrega
oportuna.

Ante otras situaciones especiales en las que un médico prescriptor propondria

la entrega de medicamentos inyectables o con cédigo H para uso domiciliar,

debera presentar solicitud justificada del caso con la documentacion
requerida al CCF. La resolucién se comunicara al CLF para su conocimiento.

Los programas especiales de la Institucion que contemplen la posibilidad del

despacho de medicamentos inyectables o cédigo H para uso domiciliar,

deberan ser presentados al CCF para su aprobacion.

111.5. Pacientes referidos de un centro de mayor complejidad a uno de menor

complejidad para continuar el control médico y tratamiento con medicamento (s) LOM

especializado (s).

I11.5.1. El médico especialista de un establecimiento de salud de un tercer o segundo nivel
de atencidn podra referir al asegurado para continuar el control médico y tratamiento
con medicamentos LOM de su enfermedad cronica, bajo las siguientes condiciones:

a. Referencia a otro centro (igual o menor nivel de atencién)

Al Servicio Médico de Atencion Integral del Trabajador, cuando el asegurado
es trabajador Institucional. Solo aplica en el establecimiento de salud donde
el trabajador esta registrado/contratado.

Al médico que labora adscrito a los Sistemas Alternativos de Medicina Mixta
0 Medicina de Empresa en cumplimiento de lo establecido en los apartados
[11.9.1.e y l11.9.2.e, respectivamente. En el caso de medicamentos en transito,
por ser de adquisicién local no pueden ser continuados en sistemas
alternativos.

A la consulta médica de un nivel institucional de menor complejidad.
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iv. En el caso de pacientes que iniciaron control especializado desde su
infancia en un centro médico, que por motivo de su edad requieren traslado
a otro centro médico de igual o menor nivel de atencién para continuar el
control y tratamiento especializado de su enfermedad crdnica.

b. Cuando el paciente sea referido, en cualquiera de los casos previstos, para asegurar
la continuidad del tratamiento en el centro de adscripcién o donde fue referido el
paciente, el médico especialista que lo esta refiriendo debe:

i. Completar el formulario de referencia institucional (requisito obligatorio) e
instruir al paciente como proceder.

ii. Con respecto a los medicamentos, indicar dosis, fuerza o potencia, via de
administracion, duracion prevista de uso para cada uno.

iii. Emitir la prescripcion por 6 meses, tiempo prudencial para que el centro al
cual el paciente fue referido, realice las gestiones pertinentes para obtener el
medicamento.

[11.5.2. Sobre el suministro de medicamentos LOM por el Servicio de Farmacia:

a. LOM almacenables: La farmacia tramitara a través del ALDI.

b. LOM en transito (Z): En caso de contar con existencia suficiente del medicamento
que permita cubrir el tratamiento solicitado sin afectar la disponibilidad a aquellos
pacientes que ya han iniciado la terapia, la farmacia podra proceder al despacho
inmediato.

c. En el caso de medicamentos en transito que deban adquirirse por primera vez en el
centro de salud al que el paciente fue referido, la farmacia debera gestionar el
abastecimiento del medicamento por medio de la unidad de compra que le
corresponda.

d. En el caso de los medicamentos en transito requeridos en la unidad de menor
complejidad por primera vez, el centro de mayor complejidad debera cubrir las
necesidades del paciente que fue referido durante el periodo en que el tratamiento
se encuentre activo.

[11.5.3. En caso de alguna excepcionalidad al lineamiento anterior, el CCF lo hara explicito
para cada farmaco.

Continuaciones de tratamiento LOM especializados o restringidos en pacientes
hospitalizados o ambulatorios por médicos residentes o médicos generales

(contratados para apoyo en servicios médicos especializados)

[11.5.4 En la atencion de los pacientes hospitalizados o en la consulta especializada de
pacientes ambulatorios (Consulta Externa) realizada por los médicos residentes o
médicos generales (contratados como apoyo en los servicios médicos especializados),
las prescripciones para las continuaciones de tratamiento con medicamentos LOM
clasificados para uso especializado o restringido podran ser emitidas para atender las

siguientes condiciones:
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[1.5.5

[.5.6

a. Terapia cronica con medicamento LOM especializado o restringido,
iniciado previamente por el médico especialista (para continuacion de
tratamiento, modificacion de dosis [aumento o disminucién] o reinicio de
tratamiento que fue suspendido (por toxicidad, efectos adversos, otros),
excepto en:

i. La atencion ambulatoria de pacientes en tratamiento con
metilfenidato, para lo cual, el prescriptor requiere cumplir con lo
establecido en el protocolo vigente y haber recibido la capacitacién
que lo acredita para para poder dar la continuacion del tratamiento.

b. Tratamiento agudo (menos de 30 dias, ejemplo: antibiéticos) con
medicamento LOM especializado o restringido, solamente dentro de
periodo de tiempo que fue prescrito por el especialista. En caso de
requerirse la utilizacion del farmaco por un tiempo mayor al establecido
inicialmente; solamente por prescripcién del médico especialista, previa
valoracion del paciente.

c. Tratamiento de egreso hospitalario en las mismas condiciones senaladas
en los puntos a y b anteriores.

Lo establecido en el 111.5.4 no aplica para las continuaciones de tratamiento

para manejo de la brucelosis humana con los siguientes farmacos:

i. rifampicina 100 mg/5 mL suspensién oral [03-7490],

ii. rifampicina 300 mg capsula [03-1560],

iii. gentamicina base solucion inyectable [02-3970],

iv. ceftriaxona base 1 g polvo estéril para solucién inyectable [02-3278],

v. ciprofloxacino base 500 mg tableta recubierta [02-0308].

Estas prescripciones podran ser realizadas unicamente por los especialistas
en Infectologia o Medicina Interna.

En el caso de los médicos generales (contratados como apoyo en los servicios
médicos especializados), la jefatura especializada debe solicitar y contar
con la autorizacion escrita de la Direccion Médica de su Centro para que el
Médico General pueda apoyar en situaciones excepcionales (Ejemplo: para
prescribir continuaciones de medicamentos especializados para los pacientes
que se quedan sin tratamiento por falta de disponibilidad de agendas,
pacientes que requieren aumento de dosis de medicamentos especializados

o reinicios de tratamiento (en casos de pacientes a quienes se les disminuye
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la dosis o suspende por alguna toxicidad), bajo las instrucciones del médico

Especialista en los casos asignados.

.5.7 Los médicos Residentes y médicos generales contratados como apoyo a los
servicios médicos especializados NO podran iniciar tratamientos LOM

especializados.

ll.6. Prescripciones (recetas copias) de medicamentos especializados para
continuar el despacho en el primer o sequndo nivel de atencién

111.6.1 Cuando un paciente es atendido por:
a. Un médico especialista en un nivel de atencion de mayor complejidad.
b. En la atencién de los pacientes hospitalizados por parte de los médicos
residentes o en la consulta especializada de pacientes ambulatorios
(Consulta Externa) realizada por los médicos residentes o médicos
generales (contratados como apoyo en los servicios médicos
especializados) bajo las condiciones mencionadas en el 111.5.4 (puntos a
ybyc) llL.5.5yIll.5.6.
y se le prescribe medicamentos LOM que tienen lineamientos especificos
para uso institucional y para tratamiento crénico (duracién mayor a 30 dias),

aun entre las citas de control, se debera cumplir con lo siguiente:

a. El periodo maximo para emision de recetas continuas es de seis meses,
el prescriptor podra emitir en forma clara y legible, una receta original
(primer mes) y hasta un maximo de 5 copias (total 5 meses adicionales)
0 excepcionalmente, las recetas copias necesarias hasta la préxima
consulta [maximo 18 meses]

b. La farmacia del centro de un nivel de atencién de mayor complejidad
despachara la primera receta, para cubrir el tratamiento por un periodo
de 30 dias. La farmacia debera anotar al dorso la fecha correspondiente
para el retiro de las recetas subsecuentes (copias) en los meses
siguientes. Si la prescripcion de subsecuentes se realiza con receta
electrénica SIFA-SIES, la farmacia entregara al paciente el respectivo

comprobante con las fechas de retiro para los meses de tratamiento.
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c. La farmacia del centro especializado instruira al paciente para que
presente las siguientes recetas (copias) en la farmacia de su unidad de
adscripcion, lo mas pronto posible (preferiblemente con al menos 22

dias, antes de que se le acabe el mes de tratamiento actual).

[11.6.2 El paciente podra retirar sus medicamentos con las recetas copias emitidas (total

5 meses seguidos o las necesarias hasta la proxima consulta por un maximo de
18 meses), en la farmacia de su unidad de adscripcion, para si evitar
desplazamientos y gastos innecesarios.

a. Para el caso de los medicamentos NO-LOM y Transito (Z) de compra en el

centro de salud de mayor complejidad, se le debera indicar al paciente que
debera presentar la(s) copia(s) en la farmacia del centro de adscripcién lo
mas pronto posible (preferiblemente con al menos 22 dias, antes de que se
le acabe el mes de tratamiento actual) a efectos de que se realicen los
traslados entre unidades.
Cuando los medicamentos NO-LOM vy transito (Z) tienen la demanda de un
grupo de pacientes que permitan implementar mecanismos de coordinacion
entre farmacias mas oportunos y efectivos, es factible que se estimen las
necesidades de los mismos para que se hagan traslados entre farmacias y
con ello se atiendan por periodos definidos esas necesidades, todo ello a
partir del numero de pacientes y consumos estimados, a efectos de que se
encuentren disponibles en el momento que el paciente presente su receta en
el lugar de adscripciéon y se apoye el acceso oportuno y la adecuada
adherencia al tratamiento.

b. Los medicamentos con clave M, deberan estar disponibles en todas las
farmacias para su despacho oportuno al paciente.

c. Para el caso de los medicamentos con clave E, Ry RE para los cuales ya se
cuenta con existencias a nivel local a través de los Centros Regionales de
Distribucion, se debera de seguir el procedimiento definido regionalmente
para la coordinacion entre los servicios de farmacia de las Areas de Salud y
la farmacia que funge como Centro Regional de Distribucidon a efectos de

actualizar las cuotas y el listado de los pacientes.
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d. Cuando la farmacia ya cuenta con presupuesto de despacho del
medicamento especializado, puede solicitar una modificacion de la cuota
ante la Sub-Area de Evaluacién de Insumos y Suministros de la Gerencia de
Logistica, para cubrir la necesidad.

e. Para aquellos casos en los que no es posible hacer efectiva la disponibilidad
inmediata del medicamento para despacho al paciente localmente ni a través
del Centro Regional de Distribucion, se dispone de un mecanismo para
gestion de extrapedido (EA) ante el Area de Medicamentos y Terapéutica
Clinica (componente de apoyo logistico al suministro), tramite que se debe

acompanfar de una adecuada justificacién y estimacion de necesidades.

[11.6.3 EIl paciente con un tratamiento especializado o restringido finalizara el mismo al
agotar las copias emitidas por el especialista, por lo que es procedente el control
especializado periodico.

I11.6.4 En caso de medicamentos que requieren de condiciones especiales para su
almacenamiento y traslado (por ejemplo: cadena de frio), sera responsabilidad
del centro médico en donde se autorizé inicialmente el tratamiento y se brinda el
control, la coordinacion con la farmacia local para el traslado del medicamento
en las condiciones iddéneas, en procura de su despacho local y oportuna al
paciente.

[11.6.5 Para pacientes que han iniciado tratamiento con un medicamento No-LOM
previamente autorizado por el CCF, el centro médico en donde se autorizd
inicialmente el tratamiento sera responsable de la adquisicion y continuacién del
tratamiento. La farmacia de la unidad de adscripcion recibira el suministro del
medicamento no-LOM para despacho al paciente, en concordancia con el

procedimiento sefialado.

11l.7. Otros procedimientos

111.7.1. Gestion ante medicamentos LOM almacenables agotados

a. Cuando un medicamento LOM prescrito se encuentra agotado en la Caja,

la farmacia debe notificar al prescriptor. El prescriptor debe valorar y
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proceder con los ajustes necesarios en procura de sustitucion o alternativa
terapéutica, segun las opciones de la LOM. En caso de no localizar al
prescriptor, la farmacia podra remitir el caso a la Jefatura o a la Direccion
Médica, para su resolucion.

Cuando un medicamento LOM esta agotado en la Caja y no existe
sustitucién o alternativa terapéutica posible segun las opciones de la LOM,
la farmacia debe proceder de la siguiente manera:

Para el caso de los servicios de farmacia de las Areas de Salud y

Hospitales Regionales y Periféricos, deberan coordinar con el

respectivo Supervisor Regional de Farmacia, para que a través de los

cubos de existencias, verifiquen la disponibilidad del medicamento a

nivel regional y nacional, y se pueda gestionar la distribucion de

existencias entre las unidades a efectos de atender necesidades
inmediatas mientras ingresa el medicamento a nivel central.

Para el caso de los Servicios de Farmacia de los Hospitales

Nacionales Generales y Centros Especializados, cada uno de ellos a

través de los cubos de existencias verificaran directamente la

disponibilidad del medicamento en la red, a efectos de gestionar la
distribucion y posible atencién de necesidades inmediatas del
medicamento.

Una vez agotadas las coordinaciones entre la red Institucional

respectiva que permitan atender las necesidades inmediatas, deben

comunicarse a la Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y

Servicios, para que informen el estado de ingreso de cada uno de

esos medicamentos a través de los procesos de compra del nivel

central.

En caso de medicamentos LOM agotados, ante condiciones

emergentes graves del paciente (hospitalizado o ambulatorio) y previa

verificacion de la inexistencia del medicamento en la Institucion:

a. el prescriptor emite la receta y documenta la confirmacion de que
no existe sustituciéon o alternativa terapéutica posible segun las
opciones de la LOM.

b. la farmacia procedera segun lo establecido en GL-ARE-PRO-

016-2023 Procedimiento para el Financiamiento de Articulos
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Clasificados como Almacenables (A) Agotados en el Centro de
Distribucién.

v. La Caja no asumira responsabilidad alguna por medicamentos LOM

agotados que hayan sido adquiridos en farmacias comunales

(particulares) o distribuidores, sin cumplir el proceso respectivo,

atendiendo la normativa institucional y la legislacion vigente.

11l.7.2. Gestion ante la necesidad de medicamentos lom almacenables con
diferente nivel de usuario.
a. Para atender la necesidad excepcional de un medicamento LOM

almacenable cuyo nivel de usuario LOM no corresponde con la tipificacién
de la unidad donde se esta generando la receta:

i. Sicumple con la especialidad (E, HE) o especialidad+restriccion (RE,
HRE) segun especifique la clave de cada cddigo LOM, se podra eximir
del tramite de solicitud de clave SA. En caso contrario, el prescriptor
debe exponer solicitud razonada del medicamento mediante formulario
“Tramite para la solicitud de medicamento LOM almacenable por no

corresponder al nivel de usuario de la unidad (SA) [Anexo 4].

a. La farmacia recibe el formulario, completa la informacion y verifica
la inexistencia local del medicamento. Remite al AMTC mediante

correo electronico.

b. AMTC analiza solicitud recibida y, si procede, autoriza clave SA del
medicamento LOM para su despacho inmediato por el ALDI.

111.7.3 Gestion ante la necesidad de medicamentos lom no almalcenables (Z)
con diferente nivel de usuario.
a. Para atender la necesidad excepcional de un medicamento LOM no

almacenable (Z) en un centro que no corresponde al nivel de usuario:

i. Sicumple con la especialidad (E, HE) o especialidad+restriccion (RE,
HRE) segun especifique la clave de cada codigo LOM, se podra eximir
de solicitar el aval mediante los formularios establecidos. En caso
contrario, el prescriptor debe plantear y tramitar solicitud razonada,

segun corresponda:
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1. Tratamiento aqudo: a través de la Direccion Médica o Jefatura del

Servicio o Seccion correspondiente mediante el formulario de
solicitud de medicamento no incluido en la LOM para tratamiento
agudo (Anexo 2). Este debe ser enviado por correo electrénico al

AMTC para su valoracion.

— ElI AMTC evalua la solicitud recibida y, si procede, autoriza
mediante la asignacién de una clave DF-Z, que permite la
adquisicion del medicamento para el tratamiento agudo en esa

unidad.

2. Tratamiento crénico: debe gestionarse segun el procedimiento

establecido para la solicitud de medicamento no LOM para

tratamiento crénico ante el CCF.

b. EI medicamento LOM no almacenable (Z), debe ser adquirido por cada
unidad con los fondos de la partida presupuestaria especifica, respetando la
ficha técnica del medicamento vigente a nivel Institucional y la legislacion
actual.

c. Las farmacias deberan emitir un informe semestral sobre la compra de
medicamentos LOM no almacenables (Z), dirigido al Area de
Farmacoeconomia-EUM de la Direccion de Farmacoepidemiologia; dicho
informe debe especificar cédigo LOM, nombre, forma farmacéutica y fuerza
del farmaco, cantidad comprada y los montos invertidos en la compra de

cada medicamento.

11.7.4 Stock de medicamentos
a. La seleccion de medicamentos para el stock de Carro de Paro,

Servicios de Emergencia y Maletin Médico es realizada y aprobada
por el Comité Central de Farmacoterapia. Estos stocks aprobados
son los unicos establecidos en la institucion para brindar atencién a
los usuarios de las Areas de Salud, EBAIS y Puestos de Visita
Periodica y se rigen bajo los “Lineamientos de Stocks de

Medicamentos de Areas de Salud 1, 2 y 3, EBAIS concentrados,
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desconcentrados y Puestos de Visita Periddica” vy circulares
complementarias vigentes (GM-CCF-4183-2024).

La seleccién de medicamentos para el stock de Carro de Paro y
Servicios de Emergencias (Stock de farmacia en los Servicios de
Emergencias) es realizada y aprobada por el Comité Central de
Farmacoterapia. Estos stocks aprobados son los Unicos
establecidos en la institucion para brindar atencién a los usuarios de
atencion ambulatoria de Hospitales Nacionales, Regionales y
Periféricos segun circular GM-CCF-4183-2024.

La inclusién de otros medicamentos para un stock de los aprobados
por el CCF para Areas de Salud, EBAIS, Puestos de Visita Periédica
y Hospitales, debe ser solicitada al CLF; con su aval se remite la
solicitud al CCF para su aprobacién y copia al Supervisor Regional
de Farmacia.

Identificada la necesidad de un nuevo stock de medicamentos para
un servicio ademas de los stock existentes que estan aprobados
por CCF, o la inclusién de un medicamento (s) debera realizarse un
analisis conjunto con participacion de medicina, farmacia vy
enfermeria del centro de salud; en la que se determine si realmente
se justifica la necesidad de disponer de un stock, las cantidades
responden a la demanda actual y estimada, de manera que sea
presentada al CLF. El CLF, analiza la solicitud y emite resolucion
local con su respectiva recomendacion, elevara la misma con su al
CCF para su valoracion y aprobacion final.

Las Jefaturas de Farmacia y Enfermeria en coordinacion con el
médico, deben establecer el sistema de reposicién de stock que
mejor responda a la realidad de la Unidad (por receta de paciente,
reposicién por “consumo masivo” o mixto, asi como la periodicidad
con la que se efectiue la reposicién siempre dentro del marco
normativo vigente.

En el caso de Medicina de Empresa, EXCEPCIONALMENTE se le
podra autorizar una cuota para stock de bromuro de ipratropio
solucién para nebulizacion (cédigo 1-10-23-7096) y salbutamol

(como sulfato) 0.5% solucion para inhalacion (cédigo 1-10-23-
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7520), la cual se otorgara previa confirmacion de la existencia de
una unidad de nebulizacién en el centro de atencion en salud de la
empresa y de acuerdo con la estadistica de atencién mensual de

pacientes (responde a la demanda actual).

111.7.5 Stock de vacunas

a. El Comité Central de Farmacoterapia es la instancia competente

para la inclusion de las vacunas aprobadas por la Comision
Nacional de Vacunas y Epidemiologia en la LOM.

Cada unidad debera realizar la programacion de las dosis de cada
vacuna requerida de acuerdo con el procedimiento Institucional
establecido y oficializado.

La planificacion de los requerimientos por parte de cada unidad se
fundamenta en el andlisis realizado en conjunto con los
responsables locales del Programa Ampliado de Inmunizaciones
(PAI), regionales y nacionales.

El profesional de Enfermeria responsable en coordinacién con la
Jefatura de la farmacia de cada unidad, definen el stock necesario;
las modificaciones justificadas de los stocks son autorizadas a nivel
central por el PAl y seran despachas por el ALDI.

El Programa de Inmunizaciones de la Caja Costarricense del
Seguro Social, ha establecido que en los servicios de atencién en
donde se apliquen vacunas: Hospitales, Areas de Salud, y sectores;
el abastecimiento y distribucién de las vacunas se realiza usando la

reposicion por gasto (stock).

Autoprescripcion

[1.8.1

La autoprescripcién médica es aceptable siempre y cuando sea razonable,
l6gica, sin abusos y se ajuste a la normativa de la LOM para cada
medicamento. La realizacion de esta practica debera ser avalada por la
Direccion Médica, segun la organizacion interna de cada unidad. Si la

farmacia o jefaturas correspondientes detectaran alguna anomalia, cada




unidad estara en capacidad de llevar el control pertinente e investigar los

casos especificos.

a.

La autoprescripcién se regula de la siguiente manera:

El médico funcionario de la Caja, podra emitir recetas a su
nombre, atendiendo la normativa LOM para la prescripcion de
medicamentos segun clave y nivel de usuario.

Las recetas se deben presentar a la farmacia para su
despacho, unicamente en su centro de trabajo y en el periodo
correspondiente a su jornada laboral.

La farmacia debe enviar un informe trimestral de los despachos
a la Direccion Médica, con copia al CCF.

El status juridico de la Caja establece que no es propio que un
médico que no tiene vinculo juridico con un programa
Institucional prescriba medicamentos en la Institucion, por lo
que la farmacia no despachara recetas emitidas por médicos

sin relacion laboral con la CCSS.

Se permitira la autoprescripcién odontolégica unicamente para los

medicamentos de la Secciéon O de la LOM.

Sin excepcion, la autoprescripcién no aplica para los medicamentos

psicotropicos y estupefacientes.

111.9. Medicamentos en otras modalidades de atencién

111.9.1 Sistema Mixto de Atencion en Salud

a. Los profesionales inscritos en el Sistema Mixto de Atencion en Salud

podran prescribir los medicamentos en cumplimiento de la Normativa LOM

(clave y nivel de usuario) y sus lineamientos especificos segun las

especialidades y subespecialidades que estén registradas en el Programa

de Sistemas Alternativos. Para ello:

Los Servicios de Farmacia utilizaran SIFA para validar la
especialidad (es) del profesional en Sistemas Alternativos, en su
defecto, deberan consultar la pagina web del Programa

www.ccss.sa.cr/medicina para dicha verificacion.
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Los médicos subespecialistas inscritos en el Sistema Mixto que no posean
la especialidad de Medicina Interna solo podran prescribir los
medicamentos propios de la subespecialidad y los permitidos a nivel

general.

El paciente atendido en esta modalidad debera entregar las recetas a la
farmacia del centro de salud de adscripcion del paciente o al servicio de
farmacia contratado para este fin.

El despacho de medicamentos LOM para los pacientes beneficiarios de
este sistema, por parte de la farmacia del centro de salud de adscripcion
del paciente o al servicio de farmacia contratado para este fin, seguira la
normativa LOM vigente.

No se autoriza la prescripcidén y despacho de medicamentos regulados por
protocolos especificos, ni para atender casos de patologias refractarias a
otros tratamientos; a excepcion de los autorizados por el CCF o para dar
la continuidad de control médico con tratamiento especializado iniciado
por el profesional Institucional; siempre y cuando el médico tratante
exprese que la condicion del paciente puede ser atendida extra
institucionalmente bajo la Modalidad de Medicina Mixta. Esta autorizacion
debera seguir la Normativa LOM vigente segun inciso IlIl.5 Pacientes
referidos de otro nivel de atencién para continuar el control médico con
tratamiento LOM especializado. Para el despacho de la receta, es
necesario se adjunte la copia de la referencia del medico especialista del
centro especializado Institucional a la primera prescripcion emitida por el
Médico de Medicina Mixta que dara el seguimiento respectivo. La farmacia
correspondiente (Institucional o contratada), le correspondera la custodia
de lamisma para sus controles internos.

No se autoriza la prescripcibn y despacho de medicamentos
especializados para uso hospitalario (clave HE, HR o HRE).

El médico podra prescribir medicamentos LOM con clave HM, para esto
debera emitir la receta del inyectable en los formularios oficiales y una
referencia dirigida a enfermeria para solicitar la aplicacion del
medicamento parenteral en el centro de salud de adscripcion del paciente;

con la siguiente informacién: nombre completo del paciente, numero de

59




cédula, diagnéstico, nombre del(los) medicamento(s), dosificacion, fuerza,
frecuencia, via de administracion y duracion del tratamiento.
Las prescripciones de medicamentos inyectables bajo Medicina Mixta, no
se entregara a los pacientes, con excepcion, de las insulinas u otro
medicamento que en e futuro sea autorizado por el CCF.
Los medicamentos LOM parenterales con clave HM prescritos en este
sistema, podran ser administrados por enfermeria en el centro de salud
donde esta adscrito el paciente. Para ello, el paciente debe presentar la
referencia emitida por el prescriptor al Servicio de Enfermeria con la
solicitud de aplicacion y la informacion correspondiente. Este servicio
establecera un mecanismo para archivar la referencia y, NO requerira de
una nueva valoracién por parte del Médico Institucional, para proceder con
la aplicacién del medicamento.
Los medicamentos clave H que conforman el stock de carro de paro de
emergencias, no podran ser prescritos a través del Sistema Mixto de
Atencion en Salud.
Se autoriza el despacho de cloruro de sodio 0.9% bolsa con 100 mL (1-
10-43-4350) para uso domiciliar o extrainstitucional, Unicamente en
pacientes con prescripciéon de bromuro de ipratropio solucion para
nebulizacion (cédigo 1-10-23-7096) y salbutamol (como sulfato) 0.5%
solucién para inhalacién (cédigo 1-10-23-7520) que tengan sus propios
aparatos de nebulizacién.
Los medicamentos clave H que conforman el stock de carro de paro de
emergencias, no podran ser prescritos a través del Sistema de Atencion
Integral de Medicina Mixta, a excepcion de los siguientes (solamente una
dosis y en cumplimiento de las indicaciones avaladas por el CCF):

— 25-3690. Dimenhidrinato 50 mg/mL. Solucion inyectable.

— 34-3420. Dexametasona fosfato 4 mg/mL. Solucién inyectable.

— 32-4300. Metoclopramida hidrocloruro 10 mg. Solucion inyectable.

— 17-4705. Tramadol hidrocloruro 50 mg/mL. Solucién inyectable.

— 25-3340. Clorfeniramina maleato 10 mg/mL. Solucion inyectable.
. Los siguientes Estupefacientes, NO podran ser prescritos/ despachados
a Medicina Mixta:

— 17-1155. Metadona hidrocloruro 5 mg. Tableta
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— 17-4268. Metadona hidrocloruro 10 mg. Solucion inyectable.
— 17-4320. Morfina sulfato pentahidrato (10 mg 6 15 mg) 6 morfina
sulfato anhidra (10 mg 6 15 mg) o morfina hidrocloruro anhidra
(10 mg 6 15 mg) 6 morfina hidrocloruro trihidrato (10 mg 6 15
mg).Solucion inyectable.
— 17-1194. Morfina sulfato 20 mg. Tabletas (accion inmediata).
— 17-1191. Morfina sulfato 30 mg. Tabletas o capsulas (accién
prolongada)
— 17-7215. Morfina sulfato 20 mg/mL. Solucién oral. Frasco gotero
con 20 mL o Morfina sulfato 2 mg/mL. Solucion oral. Frasco gotero
o Envase con 100 mL
n. Medicamentos de reciente inclusion a la LOM: en el caso de aquellos
medicamentos que el Comité Central de Farmacoterapia avalé su
inclusién a la LOM y que esté autorizada su prescripcion para Medicina
Mixta, podran ser prescritos hasta el momento que se cuenten con los

mismos a nivel del ALDI.

111.9.2. Sistema de Atencion en Salud de Medicina de Empresa.

a. Los médicos que laboran bajo el Sistema de Atencién en Salud de
Medicina de Empresa podran prescribir los medicamentos en
cumplimiento de la Normativa LOM (clave y nivel de usuario) y sus
lineamientos especificos segun las especialidades y subespecialidades
que estén registradas en el Programa de Sistemas Alternativos. Para ello:

i Los Servicios de Farmmacia utilizaran SIFA para validar la
especialidad (es) del profesional en Sistemas Alternativos, en su
defecto, deberan consultar la pagina web del Programa

www.ccss.sa.cr/medicina para dicha verificacion.

b. Los médicos subespecialistas inscritos en el Sistema de Medicina de
Empresa que no poseen la especialidad de Medicina Interna solo podran
prescribir los medicamentos propios de la subespecialidad y los permitidos

a nivel general.

c. Los médicos especialistas, previamente autorizados por la Institucion

para brindar atencion especializada bajo este sistema, podran prescribir
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los medicamentos para uso ambulatorio correspondientes, ajustandose a
la normativa y codificacion de la LOM y cumplimiento de las formalidades
de la receta.

El despacho de medicamentos LOM para los pacientes beneficiarios de
este sistema, seguira la normativa vigente y se hara por la farmacia
correspondiente (institucional o contratada), segun los procedimientos

establecidos.

No se autoriza la prescripcion y despacho de medicamentos regulados por
protocolos especificos, ni para atender casos de patologias refractarias a
otros tratamientos; a excepcion de los autorizados por el CCF o para dar
la continuidad de control médico con tratamiento especializado iniciado
por el profesional Institucional; siempre y cuando el médico tratante
exprese que la condicion del paciente puede ser atendida extra
institucionalmente bajo la Modalidad de Medicina de Empresa. Esta
autorizacion debera seguir la Normativa LOM vigente segun inciso II1.5.
Pacientes referidos de otro nivel de atencién para continuar el control
médico con tratamiento LOM especializado. Para el despacho de la
receta, es necesario se adjunte la copia de la referencia del médico
especialista del centro especializado Institucional a la primera prescripcion
emitida por el Médico de Empresa que dara el seguimiento respectivo. La
farmacia correspondiente (institucional o contratada), le correspondera la

custodia de la misma para sus controles internos.

No se autoriza la prescripcibn y despacho de medicamentos
especializados para uso hospitalario (clave HE, HR o HRE).

El médico podra prescribir medicamentos LOM con clave HM. Para ello
debera emitir la prescripcién del inyectable en los formularios oficiales;
estos seran despachados por la farmacia correspondiente (institucional o
contratada) para su oportuna administracion en la empresa, segun los
procedimientos establecidos.

Las prescripciones de medicamentos inyectables bajo Medicina de
Empresa, no se entregara a los pacientes, con excepcién, de las insulinas

u otro medicamento que en el futuro sea autorizado por el CCF.
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Los medicamentos LOM con clave HM prescritos en este sistema, podran
ser aplicados por el profesional en Medicina o Enfermeria bajo la
responsabilidad del médico prescriptor en la sede que brinda la atencién,
mediante el uso de las vias oficialmente establecidas para las respectivas
formas farmacéuticas. Al efecto, se requiere de la infraestructura
adecuada y de las técnicas de administracion idéneas para garantizar la
maxima seguridad a los pacientes.

Alternativamente, si el prescriptor requiere que el medicamento con clave
HM sea administrado por el personal de enfermeria en el centro médico
institucional donde esta adscrito el servicio de Medicina de Empresa o el
paciente, debera emitir la receta del inyectable y una referencia dirigida a
enfermeria, con la solicitud para la aplicacion del medicamento parenteral
y la siguiente informacién: nombre completo del paciente, nimero de
cédula, diagnoéstico, nombre del(los) medicamento(s), dosificacion, fuerza,
frecuencia, via de administracion y duracion del tratamiento.

Los medicamentos LOM parenterales con clave HM prescritos en este
sistema, podran ser administrados por enfermeria en el centro de salud
de adscripcion del servicio de Medicina de Empresa o del paciente. Para
ello, el paciente debe presentar la referencia emitida por el prescriptor, al
Servicio de Enfermeria. Este servicio establecerd un mecanismo para
archivar la referencia y, NO requerira de una nueva valoracion por parte

del Médico institucional, para proceder con la aplicacion del medicamento.

En el caso de salbutamol 0.5% solucién para inhalacion (codigo 1-10-23-
7520) y bromuro de ipratropio 250 mcg/mL solucién para nebulizacion
(codigo 1-10-23-7096) podra ser aplicado en la Empresa, previa
confirmacién de la existencia de una unidad de nebulizacién en el centro
de atencion en salud de la empresa (se le otorgara una cuota para stock

de acuerdo con la estadistica de atencion mensual de pacientes).

. Se autoriza el despacho de cloruro de sodio 0.9% bolsa con 100 mL (1-
10-43-4350) para uso domiciliar o extrainstitucional, Unicamente en
pacientes con prescripcion de bromuro de ipratropio solucién para

nebulizacion (cédigo 1-10-23-7096) y salbutamol (como sulfato) 0.5%
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solucién para inhalacion (cédigo 1-10-23-7520) que tengan sus propios

aparatos de nebulizacién.

. Los medicamentos clave H que conforman el stock de carro de paro de
emergencias, no podran ser prescritos a través del Medicina de Empresa;
a excepcion de los siguientes [solamente una dosis y en cumplimiento de

las indicaciones avaladas por el CCF]:

— 25-3690. Dimenhidrinato 50 mg/mL. Solucion inyectable.

— 34-3420. Dexametasona fosfato 4 mg/mL. Solucion inyectable.

— 32-4300. Metoclopramida hidrocloruro 10 mg/2 mL. Solucion
inyectable.

— 17-4705. Tramadol hidrocloruro 50 mg/mL. Solucién inyectable.

— 25-3340. Clorfeniramina maleato 10 mg/mL. Solucién inyectable.

Los siguientes Estupefacientes, NO podran ser prescritos/ despachados

a Medicina de Empresa:

— 17-1155.  Metadona hidrocloruro 5 mg. Tableta

— 17-4268.  Metadona hidrocloruro 10 mg. Solucion inyectable.

- 17-4320. Morfina sulfato pentahidrato (10 mg 6 15 mg) 6 morfina
sulfato anhidra (10 mg 6 15 mg) o morfina hidrocloruro anhidra (10
mg 6 15 mg) 6 morfina hidrocloruro trihidrato (10 mg 6 15
mg).Solucion inyectable.

— 17-1194.  Morfina sulfato 20 mg. Tabletas (accién inmediata).

- 17-1191. Morfina sulfato 30 mg. Tabletas o capsulas (accion
prolongada)

- 17-7215. Morfina sulfato 20 mg/mL. Solucién oral. Frasco gotero
con 20 mL o Morfina sulfato 2 mg/mL. Solucién oral. Frasco gotero o
Envase con 100 mL

El centro de atencién de salud de la empresa que cuente con una unidad

de nebulizacion, EXCEPCIONALMENTE se le podra autorizar una cuota

para stock de bromuro de ipratropio solucion para nebulizacién (codigo 1-

10-23-7096) y salbutamol (como sulfato) 0.5% solucién para inhalaciéon

(coédigo 1-10-23-7520), previa confirmacion de su existencia y, de acuerdo

con la estadistica de atencion mensual de pacientes.
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g.

Medicamentos de reciente inclusion a la LOM: en el caso de aquellos
medicamentos que el Comité Central de Farmacoterapia avalé su
inclusién a la LOM y que esté autorizada su prescripcion para Medicina
de Empresa, podran ser prescritos hasta el momento que se cuenten con

los mismos a nivel del ALDI.

111.9.3 Otras situaciones

a.

Las personas tuteladas por leyes especificas, podran ser beneficiados
con los medicamentos LOM para resolver las necesidades agudas,
atendiendo la normativa vigente.

Todos los pacientes atendidos en los Servicios de Emergencias podran
ser beneficiados con los medicamentos LOM para resolver la necesidad
aguda, atendiendo la normativa vigente.

Los pacientes atendidos en situaciones de urgencia, podran ser
beneficiados con los medicamentos LOM para resolver la necesidad
aguda, atendiendo la normativa vigente.

La prescripciéon y despacho de medicamentos LOM no aplica para los
tratamientos crénicos ni para medicamentos no LOM, excepto si el manejo
de la urgencia contempla un protocolo especifico y formalmente avalado
por el CCF.

11.10 Medicamentos para programas especiales

111.10.1 Estrategia dots para la administracion de tratamiento antifimico en

pacientes con tuberculosis.

a.

b.

La utilizacion institucional de los medicamentos para el manejo de la
tuberculosis y el programa DOTS (estrategia de tratamiento acortado
directamente observado) se rige por lineamientos especificos segun la
NORMA PARA LA VIGILANCIA Y EL CONTROL DE LA TUBERCULOSIS 2012.

Ante un diagndstico de tuberculosis, en concordancia con las circulares
especificas y la normativa LOM, el médico debera prescribir el tratamiento

y enviar al paciente al profesional en enfermeria responsable del DOTS.
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c. El personal de salud en todos los niveles de atencion debera contribuir al
cumplimiento del programa DOTS, correspondiente al tratamiento
acortado, directamente observado y estandarizado para todos los casos
diagnosticados de Tuberculosis.

d. Ante la presentacion de la receta a la farmacia, los medicamentos
correspondientes al tratamiento antifimico no seran despachados ni
entregados a los pacientes con tuberculosis, sin excepcion.

e. La entrega de los medicamentos antifimicos se hara al personal de salud
o el lider comunitario adecuadamente capacitado, quien realizara la
supervision de la administracion del tratamiento en forma diaria (de lunes
a viernes) en el EBAIS de adscripcion del paciente.

f. En hospitales, el paciente debe contactar al profesional en enfermeria
responsable del DOTS, quien coordinara con el encargado del programa
DOTS en el Area de Salud para el tratamiento al paciente y su despacho
local.

g. Cuando el especialista en Neumologia responsable del tratamiento segun
asignacion por hospital nacional, o el especialista en Infectologia,
considera necesario prolongar el tratamiento o agregar un medicamento
no LOM en tuberculosis multirresistente, debera gestionar mediante los
formularios y procedimientos vigentes para presentar la solicitud al AMTC.
Esto se debera informar mediante referencia al encargado del programa
en el Area de Salud y el medicamento no LOM debera ser suplido por la

farmacia del hospital especializado a la farmacia del Area de Salud.

111.10.2 Estrategia TES (estrategia de tratamiento estrictamente supervisado)
para la administracion del tratamiento en pacientes con la enfermedad de
Hansen.

a. La utilizacion institucional de los medicamentos para el manejo de la

Enfermedad de Hansen y la estrategia TES (estrategia de tratamiento
estrictamente supervisado) se rigen por lineamientos oficiales, avalados
por el CCF y concordantes con la normativa LOM.

b. La prescripcidn, el despacho y administracion de estos medicamentos
esta regida por lo establecido en la NORMA PARA LA ATENCION INTEGRAL Y
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CONTROL DE LA ENFERMEDAD DE HANSEN EN COSTA RICA — 2012 (oficializada
en el Diario Oficial La Gaceta No.204, 23-10-2013).

c. Los médicos especialistas en Dermatologia realizaran las prescripciones
correspondientes al tratamiento; el paciente presentara las recetas en la
farmacia del Area de Salud de adscripcion del paciente, segun normativa
vigente.

d. Ante la presentacién de las recetas a la farmacia, los medicamentos
correspondientes al tratamiento de la Enfermedad de Hansen no seran
despachados a los pacientes.

e. Los medicamentos seran despachados al personal de salud o el lider
comunitario adecuadamente capacitado, para la supervision de la ingesta
del tratamiento por observacion directa y el registro respectivo, de lunes a
viernes. El tratamiento correspondiente a los dias sabado, domingo y
feriados, le seran entregados al paciente para su autoadministracion.

f. Para disponer de los medicamentos LOM y no LOM en la unidad para su
despacho, la farmacia coordinara la cobertura de necesidades trimestrales
mediante extrapedido con la Sub-Area de Vigilancia Epidemioldgica
(SAVE) del Area de Salud Colectiva de la Direccién de Desarrollo de
Servicios de Salud.

g. Los medicamentos no LOM requeridos para el tratamiento de la
Enfermedad de Hansen, son donados al Ministerio de Salud por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Dicho Ministerio los traslada al

ALDI de la Caja para su distribucion a las unidades.

111.10.3 Medicamentos para pacientes del programa de cirugia ambulatoria
a. La prescripcion de medicamentos originada en la atencion del Programa

de Cirugia Ambulatoria, debe cumplir con la normativa LOM vigente.

b. Las recetas deberan ser entregadas en forma inmediata a la farmacia por
los funcionarios del Programa, para su despacho.

c. El funcionario del Programa retira los medicamentos de la farmacia en
forma expedita y se le entregaran directamente a cada paciente, con el
objetivo de acortar el tiempo para el egreso y complementar el proceso de

educacion e informacion al usuario y acompanante.
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111.10.4 Medicamentos para pacientes del programa de atencién domiciliar
PAD

a. La Atencion Domiciliar es el conjunto de actividades de caracter socio-
sanitario y ambito comunitario que se realiza en el domicilio del paciente,
con el objetivo de mejorar la calidad de vida al detectar, valorar y brindar
apoyo y seguimiento a los problemas de salud del paciente, mediante un
equipo interdisciplinario capacitado para brindar este tipo de atencion.

b. Todo paciente acogido el PAD, puede iniciar y continuar la administracién
de sus tratamientos a nivel domiciliar. Para ello, el prescriptor debera
proponer el caso -mediante interconsulta- al responsable local del PAD y
emitir las recetas para iniciar el tratamiento al egreso.

c. En concordancia con el procedimiento local establecido, el responsable
del PAD emite las recetas para la continuacién del tratamiento a nivel
domiciliar y coordina con la farmacia local para su despacho oportuno.

d. El funcionario asignado del PAD presentara las recetas a la farmacia y
recibira los medicamentos despachados para la administracion al

paciente, segun la coordinacion local.

11.10.5 Telemedicina_y programa de consulta especializada a distancia
a. La utilizacién de plataformas informaticas (Telemedicina) permite la

comunicacion directa entre los niveles de atencion, para facilitar el acceso
a las interconsultas médicas especializadas, atencién de pacientes en los
servicios de urgencias y otros procedimientos institucionales.

b. En este contexto, el médico especialista puede recomendar la utilizacién
de un medicamento LOM a la unidad consultante para el tratamiento del
paciente. Procedera segun 111.1.7.

c. Cuando el medicamento recomendado no se ajusta alaclave y usuario
LOM de la unidad consultante, la farmacia local debera emitir por correo
electronico al AMTC, la solicitud correspondiente mediante el formulario
para solicitud de medicamento-LOM almacenable (SA-T) por consulta
especializada a distancia-telemedicina [Anexo 6].

d. EIAMTC, emite la autorizacion para despacho del ALDI del medicamento
LOM especializado mediante la clave SA-T y reenvia el formulario a la

farmacia de la unidad solicitante.
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e. Cuando el medicamento recomendado es LOM no almacenable (Z) y no
cumple el nivel de usuario, corresponde a la farmacia del centro de salud
de mayor nivel de complejidad donde se generd la consulta especializada,
atender las necesidades de los centros de salud que por red de servicios
les corresponde brindar soporte, para lo cual se debe realizar de
conformidad con la estimacion de pacientes y consumos de los
medicamentos no almacenables (Z) que se derivan de la telemedicina y
la consulta especializada a distancia, el traslado entre farmacias de esas
necesidades.

Cuando el medicamento recomendado no esta incluido en la LOM —
incluidos los medicamentos acreditados-, el médico especialista en la
unidad consultada debe atender el procedimiento para solicitud de
medicamento no LOM agudo o crénico, segun proceda. Con la
autorizacién del CCF o del AMTC por delegacion, el médico prescriptor
del hospital especializado podra emitir la receta respectiva. Corresponde
a la farmacia de la unidad consultada, su adquisicion con el presupuesto
local (una vez que se haya emitido la clave respectiva) para disponer del
medicamento para despacho, la farmacia del centro consultante debe
seguir el procedimiento establecido en IIl.6. para el despacho de

medicamentos prescritos en un nivel de atencién de mayor complejidad.

l1.11_Posibilidad de continuar el uso de medicamentos adquiridos a nivel
extrainstitucional a pacientes hospitalizados

11.11.1 Al ser el cuido de la salud un derecho humano tutelado por nuestra
Constitucion Politica en su articulo 21 que debe apoyarse y respetarse
siempre; en pacientes hospitalizados que traigan medicamentos prescritos
por su médico privado, en aras de dar continuidad al tratamiento de su
patologia, se podran utilizar tales medicamentos en las instalaciones
hospitalarias de la Caja, bajo las siguientes condiciones:

a. El paciente o su representante legal debera informar al médico sobre los
medicamentos adquiridos a nivel extrainstitucional con recursos propios

que lleva durante su internamiento.
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El médico que atiende al paciente en la Caja realizara una evaluacion
clinica del caso y, de acuerdo con su criterio médico anotara en el
expediente clinico las indicaciones pertinentes, segun la practica médica
habitual.

El médico debera documentar en el expediente clinico su anuencia
profesional para que el paciente continie el uso de cada uno de los
medicamentos y las consideraciones clinicas para tal conclusion.

En caso de que el médico avale la continuacién del uso del medicamento
adquirido a nivel extrainstitucional debera informar a la farmacia y a
Enfermeria.

La Jefatura del Servicio de Enfermeria debera informar de forma explicita
al paciente o su representante, que ese Servicio colaborara con el manejo,
custodia y administracién del medicamento.

El paciente, o su representante, debera documentar su consentimiento
informado en el expediente clinico mediante el formulario: Uso de
Medicamentos Adquiridos en Farmacias Privadas (Anexo 5)

En el curso de la hospitalizacion en la Caja, el médico podra realizar
cambios al tratamiento que puede afectar a esos medicamentos, debera
documentar el cambio en el expediente clinico y debera ser firmado por el
paciente para constar su aceptacion.

No podra ser base de solicitudes de medicamentos No-LOM las que
obedecen a continuaciones de tratamiento con medicamentos adquiridos
a nivel extrainstitucional con recursos propios que son llevados por el
paciente durante su internamiento, asumiendo que no se puede continuar
la via privada por no contar el paciente con los recursos necesarios.

No podra ser base de solicitudes de medicamentos No-LOM las que
obedecen a continuaciones de tratamiento para completar esquemas,
atendiendo necesidades o compromisos adquiridos a nivel extra-
Institucional, asumiendo que no se puede continuar la via privada por no
contar el paciente con los recursos necesarios (Circular Gerencia Médica
No0.6263 del 6 de febrero de 2003 y N0.53265-4 del 7 de octubre del 2008).
No se asumira por parte de la CCSS, la responsabilidad de dar
continuaciones de tratamientos iniciados con donaciones individuales a

nivel extra-Institucional que han servido de inicio de ciclos (como parte de
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ciclos terapéuticos determinados para un tratamiento) o bien inicios de
tratamientos para evaluar respuesta a un cuadro especifico, para lo cual
una persona fisica o juridica externa a la Institucién, se convierte en
suplidora o donadora de tratamientos incompletos, para asi comprometer
a la Institucion a atender posteriormente la necesidad generada en el

paciente.

.12 Farmacovigilancia

1.12.1

1.12.2

1.12.3

11.12.4

La farmacovigilancia es la disciplina que trata de la recoleccion, seguimiento,
investigacién, valoracion y evaluacion de la informacién procedente de los
profesionales de la salud, sobre reacciones adversas a los medicamentos,
productos biolégicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el
objetivo de identificar nuevos datos sobre riesgos y prevenir dafios en los
pacientes”. La reaccion adversa a medicamentos (RAM) es cualquier reaccion
inesperada, indeseable o excesiva a un medicamento que ocurre con la dosis
terapéutica normal. La falla terapéutica a medicamentos (FTM) es un efecto
terapéutico disminuido o nulo en el paciente cuando el medicamento es
utilizado en dosificaciones adecuadas con cumplimiento de la prescripcion ya
sea con fines profilacticos, diagndsticos, terapéuticos o para modificar una
funcion fisiologica.

La farmacovigilancia como actividad permite identificar oportunamente las
“seniales” entendiendo éstas como el aviso sobre la existencia de informacion
que sugiere una posible relacion causal entre un evento indeseable y la
utilizacion de un medicamento, asi como corregir eventuales problemas que
pongan en riesgo la salud de los pacientes por el uso de los medicamentos.
La Caja, como instancia a cargo de velar por la atencion de la salud a las
personas y como responsable de salvaguardar el interés del bien publico
tutelado por el Estado, apoya activamente el desarrollo de la
farmacovigilancia. El fin primordial es la maximizacion del factor seguridad en
el uso clinico de los medicamentos en la Caja.

La Junta Directiva de la CCSS, en su sesién N°8597 del 23 de agosto del
2012, articulo 2, aprobod los procesos y flujogramas para el Abordaje

Institucional de las Notificaciones de Sospecha de Reaccion Adversa y Falla
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1.12.5

11.12.6

.12.7

Terapéutica de los medicamentos, los cuales fueron notificados por la
Gerencia Médica a todos los Centros de Salud del pais, para su
implementacion (Circular N° 11.591-8, 11 de octubre del 2012).

Los funcionarios en salud deberan reportar las sospechas de RAM o de FTM
en el formulario oficial (tarjeta amarilla, anexo 8) y deben enviarlas al Centro
Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud. Pueden remitir copia
al Enlace de Farmacovigilancia/Direccion de Farmacoepidemiologia, piso 7,
Oficinas Centrales.

También, pueden comunicarse directamente con el Enlace de
Farmacovigilancia/Direccion de Farmacoepidemiologia, tal y como esta
establecido en el Instrumento Institucional, documento “Abordaje Institucional
de las Notificaciones de Sospecha de Reaccion Adversa y Falla Terapéutica
de los medicamentos”.

Cuando se solicita al CCF un cambio de tratamiento con el mismo principio
activo disponible en la LOM pero de otro laboratorio o con una marca
comercial especifica, debido a una sospecha de RAM o FTM, se debe
adjuntar al formulario de solicitud una copia del reporte en la tarjeta amarilla
enviada al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV), para valorar el caso

en coordinacion con el CNFV del Ministerio de Salud.

111.13 Vigilancia de la calidad y sospecha de defectos en la calidad de

medicamentos

11.13.1

11.13.2

11.13.3

Los funcionarios de la Cajay los pacientes deberan contribuir con la vigilancia
de la calidad de los medicamentos LOM y no LOM, tras su despacho por las
farmacias institucionales.

En caso de sospecha de algun defecto en la calidad de un medicamento,
debera ser informado a la farmacia de la unidad.

La farmacia debera notificar inmediatamente al Laboratorio de Normas y
Calidad de Medicamentos mediante el formulario Reporte de Falla

Farmacéutica (anexo 7).

l1l.14. Continuacion de tratamiento LOM especializados/restringidos (agudo o

cronico previamente iniciado por el médico especialista) fuera del horario
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convencional (durante turnos de gquardia, fines de semana o feriados) en
hospitales del sequndo o tercer nivel de atencién.

[11.14.1. Se autoriza a los médicos de los Servicios de Emergencias u hospitalizacion de
hospitales de segundo o tercer nivel a continuar la administraciéon de
tratamientos LOM (agudos o crénicos) especializados o restringidos, fuera del
horario convencional, siempre que estos hayan sido previamente iniciados y
prescritos por el especialista correspondiente. Esta medida aplica a pacientes
que, debido a su condicién de salud, se encuentran en observacion o en espera

de hospitalizacion, permaneciendo bajo la atencion de dicho servicio.

I11.14.2. En hospitales del segundo o tercer nivel de atencién, cuando el paciente es
ingresado al salon de internamiento fuera del horario convencional, la
continuidad del tratamiento con medicamentos LOM especializados o
restringidos podra ser asumida por los médicos residentes o médicos
generales; siempre que estos hayan sido previamente iniciados y prescritos por

el especialista correspondiente.

[11.14.3. Se reitera que lo enunciado en los puntos anteriores:

i. El tratamiento agudo (menos de 30 dias) con medicamento LOM
especializado o restringido, solamente dentro de periodo de tiempo que fue
prescrito por el especialista. En caso de requerirse la utilizacién del
farmaco por un tiempo mayor al establecido inicialmente; solamente por
prescripcién del médico especialista autorizado segun lineamiento LOM,
previa valoracion del paciente.

ii. No aplica para las siguientes situaciones:

a. Tratamiento de la brucelosis humana con los medicamentos enlistados
en lI1.5.5. Estas prescripciones podran ser realizadas unicamente por
los especialistas en Infectologia o Medicina Interna.

b. Metilfenidato que debe ser realizada por el especialista autorizado o el
prescriptor requiere cumplir con lo establecido en el protocolo vigente y

haber recibido la capacitacion.
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CAPITULO IV

MODIFICACIONES A LA LISTA OFICIAL DE MEDICAMENTOS Y FICHAS TECNICAS DE
MEDICAMENTOS

Modificaciones a la lista oficial de medicamentos

V.1

V.2

V.3

V.4

IV.5

V.6

V.7

El CCF es la instancia Institucional competente para realizar las inclusiones,
exclusiones o modificaciones de medicamentos en la LOM.

Los médicos, odontélogos, enfermeras-obstétricas y farmacéuticos, funcionarios de
la Caja, pueden presentar la solicitud de modificacién a la LOM, mediante el
formulario respectivo ante el CLF, instancia que lo remitira con su aval al CCF (Anexo
1).

El CCF recibe la solicitud de inclusion, exclusién o modificacion de la LOM para su
analisis y, en concordancia con los procedimientos vigentes, resolvera en sesion
colegiada y oportunamente informara la resolucion.

La inclusién de un medicamento en la LOM como producto almacenable por parte
del CCF, tendra vigencia efectiva a partir del momento en que esté disponible en el
ALDI para su distribucion institucional.

La inclusién de un medicamento en la LOM como producto no almacenable (Z),
tendra vigencia efectiva a partir del momento en que se encuentre disponible en la
farmacia de la unidad para despacho al paciente.

La exclusiéon de un medicamento de la LOM sera efectiva cuando se agota su
existencia en el ALDI y en las Farmacias, salvo que medie orden expresa del CCF
para proceder con la inmediata suspension del uso institucional. Corresponde a la
farmacia local el traslado al ALDI para su respectiva disposicion final.
Los cambios en la LOM se comunican periddicamente mediante un boletin trimestral
en versidon electronica a través del webmaster Institucional. Los boletines estan

disponibles en la pagina web de la CCSS (http://www.ccss.sa.cr/lom ).

74



http://www.ccss.sa.cr/lom

Fichas técnicas de medicamentos /Fichas Técnicas de Radionucleidos y Farmacos
Frios

V.9 Las directrices para la elaboracién de una FTM nueva o modificacion de una
actual, serigen por los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud de Costa
Rica y lo referente al Registro Sanitario del Medicamento.

IV.10 Toda la informacion aportada en una ficha técnica debe corresponder a la
documentacion técnica del medicamento correspondiente al registrado ante el
Ministerio de Salud de Costa Rica.

IV.11 Ante la inclusion, ampliacién/modificacion de un medicamento (LOM o no-LOM) el
CCF emitira acuerdo dirigido a la Comision asignada por la Direccion de
Aprovisionamiento de Bienes y Servicios de la Gerencia de Logistica con la siguiente
informacion del farmaco:

Informacion del
medicamento

Principio activo (DCI) (su composicién)

Potencia o concentracion

Forma farmacéutica

Vias de administracion

Aspectos técnicos-farmacéuticos inherentes a

la formulacién del producto]

Grupo terapéutico e Grupo terapéutico donde se clasifica el
farmaco

Codigo ATC e ATC

Categoria e Medicamento LOM:

= Almacenable (A) o

= Lista Complementaria (Z)

En caso de que el e Bioequivalenciay los conceptos implicitos a la
medicamento requiera misma.

un andlisis potencial a ¢ Medicamentos “yo  también’,  formas
estos aspectos técnicos, farmacéuticas (para casos cronicos y agudos).
el CCF lo comunicaraen « Medicamentos biosimilares.

el acuerdo.

IV.12. Los originales de las FTM vigentes y las versiones de FTM anteriores, estan bajo
custodia en la Direccion de Aprovisionamiento de Bienes y Servicios de la Gerencia
de Logistica.
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VA

V.2

V.3

Capitulo V
Solicitud de medicamentos no LOM

La LOM es un formulario terapéutico abierto que permite al CCF apoyar la
adquisicién y utilizacion individualizada de medicamentos para que, en casos de
especial necesidad o casos excepcionales, se pueda atender la peticiébn para un
medicamento no LOM. Todo uso de medicamentos no LOM debe atender las
NORMAS PARA PRESCRIPCION, DESPACHO Y ADMINISTRACION DE MEDICAMENTOS de la
LOM; asi como acatar las disposiciones de la circular 6599 del 22 de abril de 1999:
NORMAS SOLICITUD DE MEDICAMENTOS NO INCLUIDOS EN LA LISTA OFICIAL DE
MEDICAMENTOS; Circular No. 6263 del 06 de febrero de 2003: REGULACION EN LA
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS NO INCLUIDOS EN LA LISTA OFICIAL  (NO LOM) EN LA
INSTITUCION; Circular 22375 del 09 de junio de 2005: PRESCRIPCION EN LA CCF:
MEDICAMENTOS CON INDICACIONES OFICIALES; Circular 24.296 del 27 de junio de 2005
y Circular 41.171 del 24 de octubre de 2005: EMITIDAS POR LA JUNTA DIRECTIVA,
Circular DMT 582-11-05 del 01 de diciembre de 2005: INSTRUCTIVO PARA LA
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS NO INCLUIDOS EN LA LISTA OFICIAL DE MEDICAMENTOS
(NO LOM) Y MEDICAMENTOS EN TRANSITO; Circular 36385 del 08 de setiembre del 2006:
PRESCRIPCION Y USO DE MEDICAMENTOS NO LOM; Circular GDOP-27125-2007 del 02
de julio de 2007: CRITERIO SOBRE EL PROCEDIMIENTO DE COMPRA DE MEDICAMENTOS EN
EL AMBITO CENTRAL Y LOCAL; Circular 54480-A-1 del 18 de diciembre de 2007:
ACATAMIENTO DE DISPOSICIONES EN LA PRESCRIPCION Y DESPACHO DE MEDICAMENTOS,
Circular 53265-4 del 07 de octubre del 2008: PRESCRIPCION Y USO DE MEDICAMENTOS
EN LA ccss; y Circular CCF-1229-08-08 del 04 de agosto de 2008: USO DE LA
DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL PARA LA PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS.
Cuando el médico valore un paciente con una condicion clinica especial, ante una
evolucion térpida de una patologia o cuando no responde adecuadamente a las
alternativas terapéuticas disponibles en la LOM; la condicién clinica del paciente se
reconoce como situacién excepcional (que se sale de la regla o de la generalidad )y
si requiere un medicamento no LOM de previo a la prescripcion del farmaco debera
seguir los procedimientos institucionales y utilizar los formularios pertinentes para la
respectiva solicitud.

No se dard tramite a ninguna solicitud de medicamento no LOM que esté
INCOMPLETA, ILEGIBLE Y ALEJADA de las referencias oficiales para el uso del

farmaco, que no se presente en los formularios respectivos o que corresponda a una
76




V.4

V.5

V.6

V.8

V.9

V.10

V.11

continuacion de tratamiento iniciado por la via PRIVADA (Circular No. 6263 del 06 de
febrero de 2003: REGULACION EN LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS NO INCLUIDOS EN
LA LISTA OFICIAL (NO LOM) EN LA INSTITUCION) y N0.53265-4 del 07 de octubre del 2008.
El CCF analizara la solicitud excepcional de un medicamento LOM o no LOM fuera
de indicaciones oficiales ®!cuando el médico expone la necesidad de un paciente con
una condicion clinica excepcional y remite la justificacion cientifico-técnica junto con
el aporte bibliografico correspondiente, adicionando una copia del formulario de
consentimiento informado para uso de medicamentos fuera de indicacion oficial
suscrito por el paciente o el responsable (caso de menor de edad o persona
dependiente) y que evidencie el caracter voluntario de la aceptacién al tratamiento
(Anexo 11)

Los recetarios de la Caja no se podran utilizar para la prescripcion de medicamentos
no LOM sin autorizacion previa del CCF, del AMTC o del Comité Local de
Farmacoterapia cuando asi le sea asignado.

Las prescripciones en recetarios de la Caja no se podran utilizar para la adquisicion
de medicamentos fuera de la Institucion.

La farmacia solo podra comprar medicamentos no LOM autorizados por el CCF, el
AMTC o el Comité Local de Farmacoterapia en casos especificamente delegados.
Ninguna instancia Institucional estd facultada para autorizar la compra de
medicamentos no LOM con fondos publicos. Como Unica excepcion: “Medicamentos
No-LOM para casos agudos fuera del horario convencional (durante guardias, fines
de semana o feriados)’.

Los medicamentos no LOM deberan ser adquiridos con fondos de la partida
presupuestaria de la farmacia de la unidad respectiva. El proceso de adquisicion se
tramitara usando la denominacion DCI o genérica, o bien, por citacién de cada uno
de los medicamentos del mismo grupo en caso de medicamentos “yo también” 1'%;
debera cumplir con la legislacion y los tramites administrativos vigentes asi como
contar con un minimo de tres ofertas actuales. En todos los casos, se evaluara la

relacion beneficio/costo mas favorable.

Gestion para tratamiento agudo

V.11.1 Para los medicamentos que puedan ser requeridos para uso inmediato y por

corto plazo (maximo 30 dias) en pacientes ambulatorios u hospitalizados
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V.11.2

V.11.3

V.11.4

V.11.5

(resolucion de problemas agudos), el médico prescriptor debera plantear la
solicitud razonada al AMTC para su valoracién, por via fax mediante el
FORMULARIO PARA SOLICITUD DE MEDICAMENTO NO INCLUIDO EN LA LOM PARA
TRATAMIENTO AGUDO [TRAMITE PARA CLAVE AGUDA] (Anexo 2).

No se dara tramite a ninguna solicitud de medicamento no LOM que esté
INCOMPLETA o ILEGIBLE, pues la solicitud sera objeto de valoracién
cientifico-técnica en concordancia con los lineamientos del CCF y las
indicaciones y esquemas de dosificacion oficiales.

Los formularios deben enviarse en formato digital. En casos excepciones
cuando la condicién clinica del paciente tenga riesgo inminente de muerte se
recibiran solicitudes con letra a mano legible. En ambos casos la descripcién
de la historia clinica debe ser amplia incluyendo los medicamentos utilizados
en orden cronolégico, ademas de adjuntar los reportes de laboratorios
necesarios para el analisis de la solicitud.

Las solicitudes de medicamento no LOM para tratamiento agudo aprobadas
por el AMTC, llevaran anotada una clave que autoriza la compra local del
medicamento. Todas las solicitudes autorizadas seran remitidas por via fax o
via electrénica al prescriptor y a la farmacia para la gestion correspondiente.
Las solicitudes que requieren ampliar informacién como las no aprobadas,
seran remitidas por via fax o via electrénica a la Direccion Médica o Jefatura
del Servicio o Seccidn correspondiente, con copia al Servicio de Farmacia
local, a efectos que el médico solicitante, tenga conocimiento del criterio o
lineamiento institucional que no permite autorizar el medicamento no LOM

solicitado.

V.12 Solicitud para atender una necesidad aguda fuera del horario convencional

(durante quardias, fines de semana o feriados) en pacientes hospitalizados con

medicamentos no LOM

V.12.1

En concordancia con el procedimiento vigente y para la utilizacion de
medicamentos no LOM en pacientes hospitalizados (resolucion de problemas
agudos) fuera del horario convencional (durante guardias, fines de semana o
feriados) y para medicamentos enlistados en la Acreditacion, el médico
prescriptor debera plantear la solicitud mediante el FORMULARIO PARA
SOLICITUD DE MEDICAMENTO NO INCLUIDO EN LA LOM PARA TRATAMIENTO AGUDO

(TRAMITE PARA CLAVE AGUDA) [Anexo 2[] y emitir la receta. Ambos
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V.12.2

V.12.3

V.12.4

V.12.5

documentos deberan ser presentados al médico asistente especialista en
Medicina Interna a cargo de ese turno y cuando no se disponga de éste, al
Jefe de Guardia, para su aval.

La solicitud de medicamento no LOM y la receta ya avaladas, seran remitidas
a la farmacia local.

UNICAMENTE PARA AQUELLOS FARMACOS NO-LOM EN LOS QUE EXISTE
EXPERIENCIA INSTITUCIONAL PREVIA CON SU UTILIZACION, se autoriza a la unidad
para comprar solamente la cantidad requerida para cubrir la necesidad hasta
el mediodia del dia habil siguiente. De previo, la farmacia local debe coordinar
con la Direccion Médica para lo procedente, a efecto de realizar
oportunamente el despacho.

El dia habil siguiente, la solicitud de medicamento no LOM para tratamiento
agudo debera ser enviada por via fax al AMTC para su validacién, con
indicacion expresa del inicio del tratamiento. Para los medicamentos listados
en la Acreditacion, resolvera el Coordinador Médico del Comité Local de
Farmacoterapia (o con el médico delegado por la Direccion Médica para el
CLF), en concordancia con el procedimiento establecido.

Las solicitudes de medicamento no LOM para tratamiento agudo ya
aprobadas por el AMTC, llevaran anotada una clave que autoriza la compra
local del medicamento. Todas las solicitudes autorizadas seran remitidas por

via fax a la farmacia para la gestion correspondiente.

V.13 Gestion para tratamiento cronico

V.13.1

V.13.2

Para la solicitud de un medicamento no LOM para uso por tiempo prolongado
0 para uso por corto plazo en situaciones especiales, el médico prescriptor
debera aplicar el FORMULARIO PARA SOLICITUD DE UN MEDICAMENTO NO LOM
PARA TRATAMIENTO CRONICO en la CCCS (Anexo 3) y atender el procedimiento
vigente.

La solicitud del medicamento no LOM debe ser completada en forma legible
(unicamente en formato digital) y el formulario con los documentos adjuntos

respectivos, seran presentados al CLF en la unidad.
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V.13.3

V.13.4

V.13.5

V.13.6

El médico prescriptor no debe emitir la receta del medicamento no LOM
solicitado, sino hasta disponer de la aprobacién del tratamiento por parte del
CCF.

El Comité Local, previa verificacion del cumplimiento de los protocolos o
cuestionarios asi como de los aspectos administrativos vigentes para la
adquisicién de medicamentos no LOM, valorara en sesién el caso y emitira
una resolucién razonada, en concordancia con argumentos validos, la
informacion cientifica de alta calidad y los lineamientos establecidos por el
CCF.

Si el Comité Local acoge la solicitud para uso crénico del medicamento no
LOM, enviara al CCF toda la documentacion respectiva para su analisis y
aprobacion, preferiblemente via electrénica: ccfarmaco@ccss.sa.cr. Compete
al CLF la custodia de las solicitudes impresas con firma del prescriptor, segun
circular CCF-5419-11-13.

En caso contrario, si el Comité Local no acoge favorablemente la solicitud
para uso crénico del medicamento no LOM, debera informar al prescriptor la

resolucion con una justificacion razonada y explicita.

V.14 Continuaciones de tratamiento crénico con medicamentos no LOM

previamente autorizados por el ccf o por el AMTC

V.14.1

Comunicacion previa del servicio de farmacia al prescriptor sobre la finalizacion del
medicamento no LOM

Para la gestion oportuna de las continuaciones de tratamiento no LOM, la
farmacia comunicara a la Jefatura del Servicio, con copia al CLF, la préxima

finalizacion del tratamiento con el medicamento no LOM.

Resolucion de continuaciones de tratamiento cronico con medicamentos no lom,

delegadas al CLF

V.14.2

Se delega al CLF la evaluacion y resolucion local de las continuaciones de
tratamiento de medicamentos no LOM avalados por el Comité Central de

Farmacoterapia; siempre y cuando en su acuerdo NO se indique en forma
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expresa: “NO PRORROGABLES” y cumpla con los criterios de continuacion

del medicamento.

El CLF debera elevar todas aquellas solicitudes que el acuerdo del CCF

indique “NO PRORROGABLES” y el médico prescriptor debera presentar un

nuevo formulario de tratamiento para uso crénico de medicamentos no LOM
que contenga:
Historia clinica completa.
Beneficio obtenido con el uso del medicamento no LOM segun
parametros obtenidos.
Estudios recientes de laboratorio y gabinete pertinentes.
Cuando se dispone de formularios especificos para solicitud de
continuacién de medicamentos no LOM, se deben adjuntar con la
informacion pre y post tratamiento.

V.14.3 El prescriptor presentara la solicitud de continuacion tratamiento cronico no
LOM al CLF mediante un documento (no se requiere de formulario no LOM)
que contenga la siguiente informacién del caso:

Justificacion.
Condicién clinica actualizada.

c. Evolucién y beneficio obtenido en relacion con la informacion anotada en
la solicitud inicial, segun parametros objetivos.

d. Cuadro comparativo con datos clinicos y de laboratorio de pre y post
tratamiento.

e. Evaluacién de la adherencia del tratamiento

V.14.4 La solicitud de continuacion sera valorada en la sesion del CLF segun las
justificaciones clinicas y cientificas pertinentes, los lineamientos establecidos
por el CCF y el informe semestral sobre beneficio obtenido y, emitira la
resolucion.

a. Sila resolucioén del CLF es positiva para la continuacion del tratamiento
cronico con el medicamento no LOM autorizara la compra local del
medicamento por un maximo de 6 meses, casos excepcionales avalados
por el CCF hasta por 12 meses y, debera comunicar al prescriptor a
través de la Jefatura del Servicio de la Unidad. El prescriptor ya con la

autorizacion, emitira la receta correspondiente.
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V.14.5

b. Cuando el CLF no acoge favorablemente la solicitud para la continuacion
del tratamiento croénico con el medicamento no LOM, debera comunicar
al prescriptor a través de la Jefatura del Servicio la resolucién con una
justificacion razonada y explicita.

El CLF no podra autorizar las continuaciones de tratamiento con

medicamentos no LOM, sin haber recibido del prescriptor la solicitud de

continuacion con los informes correspondientes y haber documentado el

beneficio derivado del uso de la medicacion segun V.14.3.

Tramite de continuaciones de tratamiento no lom crénico, no delegadas al CLF.

V.14.6

El CLF debera elevar todas aquellas solicitudes que el acuerdo del CCF
indique “NO PRORROGABLES” y el médico prescriptor debera presentar un
nuevo formulario de tratamiento para uso crénico de medicamentos no LOM
que contenga:
a. Historia clinica completa.
b. Beneficio obtenido con el uso del medicamento no LOM segun
parametros obtenidos.
Estudios recientes de laboratorio y gabinete pertinentes.
Cuando se dispone de formularios especificos para solicitud de
continuacion de medicamentos no LOM, se deben adjuntar con la

informacion pre y post tratamiento.

Informes de tratamientos cronicos con medicamentos no LOM

V.14.7

El CLF emitira un informe anual dirigido a Ila Direccion de
Farmacoepidemiologia con las continuaciones de tratamiento crénico con
medicamentos no LOM autorizadas, con copia a la Direccion Médica y a la
Jefatura del Servicio correspondiente, donde especifique la informacién sobre
el medicamento, la prescripcion a cada paciente y su evolucion (beneficio
obtenido). Como complemento, la farmacia emitira un informe anual con todos

los medicamentos no LOM autorizados por el CLF y adquiridos por la unidad.
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V.14.8

Corresponde a la farmacia emitir un informe semestral dirigido a la Direccién
de Farmacoepidemiologia de los medicamentos no LOM adquiridos para
continuaciones de tratamiento cronico, con el nombre, forma y fuerza de cada

medicamento, la cantidad y los montos invertidos en la compra.

V.15 Gestion local segun acreditacion para medicamentos no LOM

V.15.1

V.15.2

V.15.3

V.15.4

V.15.5

El CCF emite periédicamente un listado de medicamentos no LOM con
lineamientos para uso institucional,-indicaciones, especificaciones, esquemas
de dosificaciéon y caracteristicas de prescriptor, para los CLF incluidos en el
plan piloto, con el fin de apoyar la resolucion local y mas expedita de las
solicitudes para atender diversas necesidades excepcionales.

La gestidon corresponde al CLF y debe estar en concordancia con la normativa
vigente y utiliza los formularios para solicitud de medicamentos no LOM para
tratamiento agudo o crénico.

Para atender la necesidad de un medicamento no LOM acreditado para
tratamiento agudo, el médico prescriptor debera presentar su solicitud en el
Formulario para Solicitud de Medicamento No Incluido en la LOM para
Tratamiento Agudo (Anexo 2), al Coordinador Médico del Comité Local o ante
el médico delegado por la Direccion Médica para ese Comité,
comprometiéndose a informar el resultado de la intervencion
farmacoterapéutica. El Coordinador Médico evaluara el caso en concordancia
con los lineamientos de la acreditacion vigente, para resolver de forma
expedita; lo comunicara al médico prescriptor para la respectiva emision de la
receta y ala farmacia para el tramite correspondiente. EI Coordinador Médico
presentara un informe periddico sobre las solicitudes gestionadas al CLF. El
Comité local a intervalos semestrales, remitira el informe respectivo.

Para atender la necesidad de un medicamento no LOM acreditado para
tratamiento crénico o por un plazo predefinido, el prescriptor presentara la
solicitud mediante el FORMULARIO PARA SOLICITUD DE UN MEDICAMENTO NO LOM
PARA TRATAMIENTO CRONICO en la CCCS (Anexo 3) del medicamento no LOM
en el formulario respectivo, en forma legible y preferiblemente en forma digital,
al CLF en la unidad.

El médico prescriptor no debe emitir la receta del medicamento no-LOM

solicitado, hasta no disponer de la aprobacion del tratamiento.
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V.15.6

V.15.7

V.15.8

V.15.9

El Comité Local, previa verificacion de los protocolos y cuestionarios, asi
como del cumplimiento de los aspectos administrativos vigentes para la
adquisicién de medicamentos no LOM, valorara en sesion cada solicitud y
emitira una resolucidon razonada, en concordancia con los lineamientos
establecidos por el CCF en la Acreditacion.

El CLF sera la instancia responsable de emitir la autorizacion para la compra
local de los medicamentos no LOM acreditados y preparar el respectivo
informe consolidado anual.

Para la continuacion del tratamiento no LOM acreditado, el prescriptor debera
emitir la solicitud de continuacién del tratamiento no LOM a los 5 meses (o 1
mes antes del plazo autorizado), con el informe de la evolucion del paciente y
el beneficio obtenido con el medicamento no LOM. Este informe acompana la
solicitud de la continuacion del tratamiento, ambos deben ser presentados al
CLF para su analisis y resolucion oportuna, apoyado con el Informe de
Jefatura, a fin de mantener la continuidad del tratamiento al paciente.

La farmacia, en coordinacion con el CLF, remitira por via electronica al CCF
los informes periddicos de la Acreditacion: un informe semestral de los casos
autorizados para tratamiento agudo, un informe semestral de los
medicamentos no LOM comprados y un informe anual sobre los tratamientos

cronicos, segun los formados asignados.

V.16 Gestion por resoluciones judiciales.

V.16.1. Inicio de tratamiento con medicamentos ordenados por la sala constitucional

y medidas cautelares

a. La asignacion de clave y/o autorizacion para INICIO de un tratamiento ordenado por

la Sala Constitucional o Tribunal Contencioso Administrativo, seran emitidas

unicamente por el Comité Central de Farmacoterapia a través de la Direccion de

Farmacoepidemiologia (por medio de las areas establecidas).

b. Asimismo -en lo tocante a las medidas cautelares- decretadas por la Sala

Constitucional o Tribunal Contencioso Administrativo; en caso de que se debiera de

brindar un medicamento con fundamento en dicha ordenanza, la instancia

competente para el otorgamiento de claves provisionales y/o0 autorizaciones
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provisionales es el Comité Central de Farmacoterapia a través de la Direccion de

Farmacoepidemiologia (por medio de las areas establecidas).

V.16.2. Continuaciones locales de tratamiento con medicamentos ordenados por la

Sala Constitucional o Tribunal Contencioso Administrativo

a.

Los Comités Locales de Farmacoterapia seran los encargados de la asignacion de
clave de continuacion de tratamiento y/o autorizacién (como corresponda) referente

a las continuaciones de tratamiento con medicamentos ordenados por la Sala

Constitucional o Tribunal Contencioso Administrativo.

Para la gestién oportuna de las continuaciones de tratamiento (de farmacos

ordenados en via judicial), la farmacia comunicara a la Jefatura del Servicio, con

copia al Comité Local de Farmacoterapia, con minimo dos meses de anticipacion, la

préxima finalizacion del tratamiento con el medicamento (s) ordenado via judicial.
Es responsabilidad del (a) Médico Prescriptor (a) presentar -con la debida
antelacion- la solicitud de continuacion de tratamiento al Comité Local de

Farmacoterapia, la cual contendra: nombre completo del (a) paciente, numero de

cédula, nombre del medicamento, plazo solicitado (tiempo por el cual solicita la

continuacién de tratamiento), evolucion (beneficio obtenido), con copia del informe

remitido a la Jefatura de Servicio.

El Comité Local de Farmacoterapia -ante la solicitud recibida- procedera a verificar

con el Servicio de farmacia y/o Direcciéon Médica (si resultare procedente

hacerlo) la existencia de una sentencia judicial donde se ordene el suministro

del farmaco al (a) paciente; en caso afirmativo, otorgara la clave de continuacién

de tratamiento y/o la autorizaciéon de uso del farmaco (como corresponda). El plazo

maximo de tratamiento por otorgar sera de 12 meses.

El Comité Local de Farmacoterapia informara al (a) prescriptor (a) del otorgamiento
de la clave de continuacion de tratamiento y/o la autorizacion de uso del farmaco
(como corresponda) a efectos de que el (la) profesional en Medicina (médico

prescriptor) emita la receta correspondiente y copiara lo resuelto al Servicio de

Farmacia, a la Direccion Médica de la unidad y a la Sala Constitucional.

El Comité Local de Farmacoterapia emitira un informe anual con las continuaciones

de tratamiento con medicamentos ordenados por la Sala Constitucional o Tribunal
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Contencioso Administrativo a la Direccion Médica del Centro Médico, con copia a la

Jefatura del Servicio correspondiente y al Area de Farmacoeconomia de la Direccién
de Farmacoepidemiologia, donde especifique la informacién sobre el medicamento,

la prescripcion a cada paciente y su evolucion (beneficio obtenido).

Corresponde al Servicio de Farmacia del Centro Médico emitir un informe anual de
los medicamentos ordenados por la Sala Constitucional o Tribunal Contencioso

Administrativo que fueron adquiridos en ese periodo para continuaciones de

tratamiento, con el nombre, forma y fuerza de cada medicamento, la cantidad y los
montos invertidos en la compra, el cual deberd ser dirigido al Area de
Farmacoeconomia-EUM de la Direccion de Farmacoepidemiologia con copia a la

Direccion Médica del nosocomio.

El Comité Local de Farmacoterapia no podra asignar clave de continuacién de
tratamiento y/o autorizar el medicamento ordenado judicialmente sin haber
recibido PREVIAMENTE la solicitud del (la) médico (a) prescriptor (a) donde

expresamente se solicite la continuacion de tratamiento.

Informes periddicos sobre la utilizacidn institucional de medicamentos

no LOM
V.17.1  Toda autorizacién de medicamentos no LOM para uso agudo o crénico lleva

implicito el proposito de beneficiar al paciente, y dado que los medicamentos
se adquieren con fondos publicos, en cumplimiento de la legislacion sobre
control interno y rendicién de cuentas, es indispensable documentar el

beneficio obtenido y los fondos destinados a la adquisicidon de medicamentos.

V.17.2 El prescriptor debera rendir un informe sobre la evolucién de cada paciente

bajo tratamiento cronico con medicamentos no LOM. Este instrumento de
seguimiento debera presentarse cada 6 meses a la Jefatura de Servicio, con
copia al CLF; alternativamente, al 5° mes si se solicitara una continuacion del

tratamiento croénico.

V.17.3 La Jefatura de Servicio analizara la informacién de los informes emitidos por

los prescriptores, consolida los resultados y cada 6 meses rinde un Informe
de Jefatura al CLF sobre los resultados obtenidos por los prescriptores con el

tratamiento cronico.
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V.17.4

V.17.5

V.17.6

V7.7

El CLF utilizara el Informe de Jefatura como un insumo para conocer la
evolucion clinica de los casos, los beneficios obtenidos con los tratamientos y
la epidemiologia local.

El CLF, debera emitir un informe semestral consolidado de los medicamentos
no LOM para tratamiento agudo que fueron autorizados por el CLF y

adquiridos por la unidad, dirigido al CCF, con la siguiente informacion:

— numero de identificacion de cada paciente,

— nombre del médico prescriptor,

— nombre del medicamento, dosis, forma, fuerza
— fecha de inicio del tratamiento no LOM,

— duracién del tratamiento (dias),

— cantidad adquirida,

— evolucion clinica, resolucidon o beneficio obtenido.

El CLF, debera emitir un informe anual consolidado de los medicamentos no
LOM para tratamiento cronico que fueron autorizados por el CLF y adquiridos

por la unidad, dirigido al CCF, con la siguiente informacion:

numero de identificacion de cada paciente,

— nombre del médico prescriptor,

— nombre del medicamento, dosis, forma, fuerza

— fecha de inicio del tratamiento no LOM,

— duracion del tratamiento con medicamento no LOM,

— cantidad adquirida,

— evolucion clinica y parametros objetivos segun informe del prescriptor,

junto con otros datos que faciliten la informacion.

La farmacia enviara un informe semestral de todos los medicamentos que
fueron adquiridos para tratamiento no LOM crénico dirigido al AFEC-EUM,

con la siguiente informacion:

— nombre, formay fuerza de cada medicamento,

— cantidad comprada

— costo unitario

— montos invertidos en la compra de cada medicamento no LOM [JNo se

debe incluir datos sobre los medicamentos LOM no almacenables (Z)].
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V.17.8

El CLF debera emitir un informe semestral consolidado de los medicamentos

no LOM para tratamiento agudo acreditados que fueron autorizados por el

CLF y adquiridos por la unidad, dirigido al CCF, con la siguiente informacion:

numero de identificacion de cada paciente,

nombre del médico prescriptor,

nombre del medicamento, dosis, forma farmacéutica, fuerza
fecha de inicio del tratamiento no LOM,

duracion del tratamiento (dias),

cantidad autorizada,

evolucion clinica, resolucion o beneficio obtenido.

V.17.9 El CLF debera emitir un informe anual consolidado de los medicamentos no

V.17.10

V.A711

LOM ACREDITADOS para tratamiento crénico que fueron autorizados por el

CLF y adquiridos por la unidad, dirigido al CCF, con la siguiente informacion:

numero de identificacion de cada paciente,

nombre del médico prescriptor,

nombre del medicamento, dosis, forma farmacéutica, fuerza

fecha de inicio del tratamiento no LOM,

duracion del tratamiento con medicamento no LOM,

cantidad autorizada,

evolucioén clinica y parametros objetivos segun informe del prescriptor,

junto con otros datos que faciliten la informacion.

La farmacia enviard un informe semestral de todos los medicamentos

ACREDITADOS que fueron adquiridos para tratamiento no LOM crénico, dirigido

al AFEC-EUM, con la siguiente informacion:

nombre, forma farmacéutica y fuerza de cada medicamento,

cantidad comprada

costo unitario

montos invertidos en la compra de cada medicamento no LOM [Solo se

debe incluir los datos de los medicamentos acreditados]

La omision de tales informes periddicos motivara la toma las medidas

administrativas por no cumplimiento de las normativa institucional.
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CAPiTULO VI

NORMATIVA SOBRE VENTA DE MEDICAMENTOS INCLUIDOS EN LA LISTA OFICIAL DE

VI.1.1

VI.1.2

VI.1.3

VI.1.4

VI.1.5

MEDICAMENTOS

El articulo 71 de la Ley Constitutiva de la Caja preceptua —ente otras cosas-
que la Institucién podra vender a las entidades del Sector Salud, publicas y
privadas, nacionales o extranjeras, y a personas particulares, aquellos
medicamentos que no estén disponibles en el mercado farmacéutico nacional,
para cubrir la necesidad de tratamiento prescrito por un médico, siempre y
cuando no se vean afectadas las existencias para el consumo regular de la
Institucion.

El interesado debe presentar la receta médica original al Area de
Farmacoeconomia-EUM.

Corresponde al AFEC-EUM confirmar la inexistencia del medicamento
en el mercado farmacéutico nacional, verificar la existencia de suficiente
producto para abastecer la necesidad institucional; coordinar con la
unidad donde podra ser entregado el medicamento al interesado y
definir el valor de la venta, segun lo dispuesto por la Junta Directiva
(Sesioén 8337, Articulo 15).

Si procede, el AFEC-EUM emite documento de autorizacion para venta
institucional.

Se instruye al interesado para que se presente en la unidad de cajas del
centro médico indicado para realizar el pago correspondiente; y luego, con el
recibo, la receta médica original y la autorizacion del AFEC-EUM, presentarse

a la farmacia para la entrega del medicamento.

CAPIiTULO VII
NORMATIVA INSTITUCIONAL SOBRE DONACION DE MEDICAMENTOS

VIl.1  Todo ofrecimiento de donacion de medicamentos se debe presentar por escrito ante

la Gerencia Médica y constarda como minimo de: una carta del representante de la
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VIl.2

Entidad Donadora, la descripcion exacta del (o de los) medicamento(s) a donar, a
saber: cantidad, estabilidad, la inscripcidn en el pais y numero de registro o carta de
comercializacion, datos de garantia de calidad del producto, fecha de vencimiento y
etiquetado en esparol.

La Direccion de Farmacoepidemiologia o el Comité Central de Farmacoterapia
emitira a la Gerencia Médica un pronunciamiento y/o criterio técnico al respecto, si
asi fuese solicitado, ultima instancia que define la denegacion o aceptacion de la
misma. De aceptarse la donacion, se adjuntara informacion adicional pertinente al
caso y se le informara a la entidad donadora. La formalizacion de la donacion se
ajustara a la reglamentacion vigente en los diferentes ambitos (Anexo 9: Reglamento
para la Tramitacion de Donaciones a favor de la Caja Costarricense de Seguro Social,
aprobado por Junta Directiva de la CCSS en el articulo 1° de la Sesién 8130
celebrada el 8 de febrero de 2007.

capiTuLo VIII
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias Aplicada a Medicamentos

VIIl.1 Aspectos generales

a. La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS)"" aplicada a medicamentos es
una herramienta facilitadora y fundamental en la toma de decisiones en el ambito
de la salud.

b. Segun Decreto 44191-S Formulario Terapéutico Nacional del 19 de julio de 2023,
en su articulo 17:

“Las instituciones del Sector Publico de Salud, deberan confeccionar
su formulario basico de medicamentos con normas administrativas y
de informacién terapéutica, concordantes con el Formulario
Terapéutico Nacional. Para velar por el estricto cumplimiento de lo
anterior, cada institucion debera contar con una instancia encargada
de la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, cuya obligacion recaiga
en mantener actualizado sus formularios terapéuticos garantizando
el estricto apego y vinculacion con el Formulario Terapéutico

Nacional vigente.”
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C.

En cumplimiento de lo anterior, la Direccion de Farmacoepidemiologia y el Comité
Central de Farmacoterapia constituyen la estructura formal en la CCSS para el
proceso de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de los medicamentos, donde la
Direccion de Farmacoepidemiologia, a través del Area de Medicamentos y
Terapéutica Clinica y el Area de Farmacoeconomia se constituye en la unidad
encargada de la Evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias para medicamentos y, el

Comité Central de Farmacoterapia en el 6rgano decisor en la materia.

VIIl.2. Elementos que integran la Evaluacién de Tecnologias Sanitarias completas

para medicamentos.

El proceso completo de evaluacion de tecnologias sanitarias constituye un elemento

fundamental en apoyo a la transparencia, legitimidad y oportunidad en la toma de

decisiones; a través del abordaje integral y sistematico de las siguientes nueve

dimensiones, que toman en consideracion aspectos médicos, sociales, econdmicos

y éticos:

d.

Descripcion general del problema de salud y tecnologias disponibles: Se
resume en la caracterizacion general del problema de salud y su abordaje actual.
Descripcion de la tecnologia: Consiste en una descripcién general del
medicamento de interés para la evaluacion.

Eficacia clinica: toma en consideracion los siguientes aspectos:

— Evalua si el medicamento produce el efecto deseado en condiciones
ideales o controladas (ensayos clinicos). Considera la magnitud del
beneficio, la duracion del efecto y la comparacion con otras alternativas.

— Se basa en la evidencia cientifica disponible, como ensayos clinicos
aleatorizados y metaanalisis.

— Incluye también informacion sobre la efectividad, que hace referencia a
como funciona la tecnologia sanitaria en condiciones reales de uso.
Considera la variabilidad en la practica clinica, la adherencia al tratamiento
y otros factores del mundo real.

— Se basa en estudios observacionales, registros de salud y analisis de datos
de la vida real.

Seguridad: Identifica y evalua los riesgos y efectos adversos asociados a la
tecnologia sanitaria. Considera la frecuencia, gravedad y manejo de los eventos
adversos.
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Se basa en la informacion de ensayos clinicos, farmacovigilancia y registros de

pacientes.
Aspectos econdmicos: debe garantizarse que exista la disponibilidad de
recursos para su adquisicién y que su incorporacién sera sostenible en el tiempo.
La evaluacién econdmica, parte de la ETS es una herramienta importante para
determinar la eficiencia de la intervencion y su impacto en la organizacion, asi
como los recursos financieros que se requeriran para su adquisicion.
En este componente, se evalua los costos de la tecnologia sanitaria en
comparacion con sus beneficios. Incluye elementos como estudios costo-
efectividad, costo-utilidad y costo-beneficio.
También puede incluir analisis de impacto presupuestario y estudios de costos.
Puede considerar los costos directos (medicamentos, procedimientos),
indirectos (pérdida de productividad) e intangibles (calidad de vida).
La institucion cuenta con un marco normativo, que debera ser considerado por
el Comité Central de Farmacoterapia, como érgano decisor y que involucra a la
Gerencia Médica, la Gerencia de Logistica y la Gerencia Financiera, segun
Procedimiento para la incorporacion de nuevos medicamentos en la CCSS
(Cddigo: GM-GL-GF-DFE-PR-001-2024 versién 1), fundamentando tanto el
beneficio clinico para los pacientes como la sostenibilidad financiera de la
institucion.
Aspectos sociales: Examina el impacto de la tecnologia sanitaria en la sociedad
y los pacientes. Considera la equidad en el acceso, preferencias de la sociedad
y percepcion de los pacientes sobre el problema de salud y su abordaje, asi
como sus expectativas al respecto.
Incorpora las perspectivas y experiencias de los pacientes en la evaluacién.
Considera sus preferencias, valores y expectativas sobre la tecnologia sanitaria.
Aspectos organizativos: Evalua la factibilidad de implementar la tecnologia
sanitaria en el sistema de salud. Considera la infraestructura necesaria, la
capacitacion del personal y la logistica.
Aspectos éticos: Analiza las implicaciones éticas del uso de la tecnologia
sanitaria. Considera la autonomia del paciente, la beneficencia, la no
maleficencia y la justicia, asi como potenciales dilemas éticos.

En este apartado se pueden abordar elementos como criterios para recibir,

continuary finalizar un tratamiento.
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i. Aspectos legales: Valora las consideraciones legales para la implementacion
de la tecnologia. En el caso de medicamentos, considera elementos como
disponibilidad de potenciales competidores, proteccién de datos de prueba,
patentes y otros elementos relacionados con propiedad intelectual.

En este aspecto también se valoran elementos de contratacion administrativa

que podrian requerirse para la adquisicion del medicamento.

VIIL.3. Seguimiento de medicamentos incluidos en la LOM- evaluacion ex-post
La Direccién de Farmacoepidemiologia, a través del Area de Farmacoeconomia debe
realizar evaluaciones periddicas a los medicamentos incorporados en las

prestaciones brindadas en la CCSS para evaluar su impacto en la institucién.

VIil.4. Desarrollo del proceso de Evaluacidon de Tecnologias Sanitarias.

a. La Direccion de Farmacoepidemiologia desarrollara y mantendra actualizado un
procedimiento para la priorizacion de las tecnologias por evaluar y el desarrollo de
las evaluaciones de tecnologias sanitarias, con una metodologia participativa, que
permita recopilar la perspectiva de los actores involucrados, incluyendo sociedad
civil y pacientes.

b. Como parte del proceso de priorizacion y evaluacion de medicamentos, para
promover la participacion social, transparencia y legitimidad, se conforma un
Comité Revisor, integrado por representantes de la sociedad civil (Juntas de
Salud), Organizaciones no Gubernamentales (ONGs) de pacientes, profesionales
institucionales involucrados en el uso de medicamentos, colegios profesionales
(Colegio de Médicos y Colegio de Farmacéuticos), industria, tanto de productos
innovadores como de genéricos, bioética y asesoria legal. Este Comité sera

coordinado por las Areas Técnicas de la Direcciéon de Farmacoepidemiologia.

VIIL.5. Funciones generales del Comité Revisor:

a. Validar el proceso de priorizacion de los medicamentos a evaluar, incluyendo la
herramienta metodologica que se desarrolle y el listado priorizado de
medicamentos por evaluar y sus actualizaciones periodicas.

b. Colaborar en la construccion dirigida de la pregunta de investigacion (pregunta
P1CO) que guia el proceso de ETS.
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c. Apoyar desde su ambito de competencia el desarrollo de la ETS. Su aporte
puede incluir, pero no se limita a:

— Aportar literatura cientifica y de otra indole relacionada con el medicamento
(s) a evaluar.

— Experiencias/vivencias relacionadas con vivir con una enfermedad, las
terapias disponibles y situaciones generales relacionadas. Tanto de los
pacientes como de profesionales en salud.

— Contribucién en recoleccion estructurada de informacion, por ejemplo: panel
Delphi.

d. Este grupo no se dedicara ni participara en procesos de negociacion para la
adquisiciéon de medicamentos. Para tal fin, la institucion dispone de una
Comision de negociacion de precios de medicamentos de alto costo con oferente
unico, coordinada por la Gerencia de Logistica con el apoyo técnico de la DFE,
que en caso de considerarlo necesario podra convocar a alguno de sus
representantes a aportar en algun momento que se juzgue pertinente para los

intereses de la institucion.

[l Medicamentos esenciales: definido por la OMS como “los medicamentos que satisfacen las necesidades
prioritarias de la salud de la mayoria de la poblacién”.

12 Medicamento excepcional: se refiere a una definicion propia de la Politica Institucional de Medicamentos de
la Caja Costarricense de Seguro Social.

[l La Denominacién Comun Internacional (DCI) es el nombre oficial no comercial o genérico de un farmaco
(medicamento o droga). Fue establecido por el Comité de Nomenclaturas de la Organizacion Mundial de la Salud
en su resolucion WHA3.11 en 1950 y se publicé la primera lista en 1953.

[l Buenas Practicas de Prescripcién (BPP): serie de recomendaciones y normas para asegurar la calidad de

la prescripcion farmacologica, que incluye un diagnostico definido, seleccion del medicamento especifico para el
paciente, ofrecer la informacidn pertinente y brindar el seguimiento oportuno.
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51 El Uso Racional de Medicamentos: procura la utilizaciéon de medicamentos para alcanzar el maximo
beneficio y el minimo riesgo para el paciente, tendiente a garantizar la disponibilidad de medicamentos idoneos
para atender sus necesidades clinicas, a una dosis que satisfaga sus requerimientos individuales, por un periodo
adecuado de tiempo y a un bajo costo para ellos y su comunidad.

] | as Buenas Practicas de Dispensacion (BPD) son un conjunto de normas establecidas para asegurar el
uso adecuado de los medicamentos, con el fin de promover la buena salud y calidad de vida de toda la poblacion,
garantizando una farmacoterapia 6ptima y el cumplimiento de la legislacion vigente.

[l Buenas Practicas de Administracion (BPA): Definida parala CCSS, como el conjunto de normas y principios
que debe cumplir un profesional de salud en la intervencién a un paciente mediante un procedimiento seguro de
administracion de medicamentos por las diferentes vias, con el fin obtener la mejor respuesta terapéutica. De
previo debe cumplirse con una adecuada prescripcion y dispensacion. Incluye la informacion y educacion al
paciente, familiay comunidad.

81 Centro Regional de Distribucion: Hospitales de Referencia en una Region especifica, a los cuales el ALDI
les realizaria el despacho directo de los medicamentos de especialista y para los cuales no disponen de nivel de
usuario, o bien, cuota suficiente y que fungiran como Centros Regionales de Distribucion.

¥l Uso de medicamento fuera de indicacién oficial: se refiere a situaciones en las que se prescribe un
medicamento con un propdsito de tratamiento diferente al que se encuentra especificado en la informacion
presentada cuando se aprobd su uso en el pais.

[10 Medicamentos “yo también”: son farmacos con el mismo mecanismo de accion, mismas indicaciones y pero
con diferente férmula.

"] Evaluacion de Tecnologias Sanitarias: La Red Europea para la Evaluacion de las Tecnologias Sanitarias
(EUnetHTA) define Evaluacion de Tecnologias Sanitarias como un proceso basado en la evidencia que evalua
sistematicamente las propiedades, los efectos y/o los impactos de una tecnologia sanitaria. Este proceso aborda
dimensiones médicas, sociales, econdmicas y éticas, y tiene como objetivo informar la toma de decisiones en el
ambito de la salud.

Tomado de: EUnetHTA, "Health Technology Assessment (HTA)," https://www.eunethta.eu/ (accedido el 12 de
setiembre de 2024).
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Anexo 1. Formulario para solicitud de inclusion, exclusion o modificacion de
farmacos de la Lista Oficial de Medicamentos de la C.C.S.S.

o“o So

i,

COSTA RICA

Caja Costarricense De Seguro Social
Gerencia Médica
Comité Central De Farmacoterapia Correo electronico: ccfarmaco@ccss.sa.cr

Formulario para solicitud de inclusion, exclusion o modificacion de farmacos de la Lista
Oficial de Medicamentos de la C.C.S.S.

1. Tipo de Propuesta: [ Inclusion [ Exclusién 0 Modificacion

2. Sobre el Medicamento:

Nombre segliin denominacién comun internacional:

Registro Sanitario Si No Numero de registro

Nombre del proveedor o distribuidor:--

Forma farmacéutica y potencia:

Indicacion de uso:

Dosis y tiempo de uso en adultos:

Dosis y tiempo de uso en la poblacién pediatrica:

Costo unitario del medicamento:

3. Criterios de uso para inclusion:

Indicacion terapéutica

Poblacion en que se va a utilizar

Beneficios esperados

Precauciones de uso:

Contraindicaciones:

Toxicidad:

3.1. Indique si existe uno o mds medicamentos de su misma clasificacion terapéutica incluido en la LOM

ONO Sl Cual (es)

Indicar porqué el medicamento solicitado es superior o se requiere a pesar del medicamento ya existente:

3.2. Proyeccion de necesidades:

Estimacion de cantidad de pacientes tributarios:

Estimacion de cantidad de medicamento requerido. Se debe indicar si la estimacién es mensual o anual y la unidad de medida
utilizada (CN, FA, UD, etc.):

4. En caso de exclusion indique si existen otros medicamentos en la LOM que pueden reemplazarlo:

O NO OSI  Cuél (es)
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Motivo para solicitar la exclusion:

5. En caso de madificacion indique:

Nueva forma farmacéutica (fuerza o presentacion):

Modificacion en las restricciones de uso (anotar beneficios de la modificacion y justificacion técnica si corresponde)

Estimacion de cantidad de pacientes adicionales que se beneficiarian con la modificacion:

Estimacion de la cantidad de medicamento requerido por la modificacion

6. Andlisis de la evidencia cientifica que justifica la solicitud planteada:

Se debe hacer un resumen del andlisis de la evidencia cientifica, enfatizando la informacion de eficacia seguridad del
medicamento, adjuntando las referencias bibliogrdficas (ensayos clinicos aleatorizados, revisiones sistemdticas, etc.) Se solicita
no adjuntar el articulo completo o revisiones bibliogrdficas. Utilizar hojas adicionales en caso necesario.

6. Datos del proponente:

e Nombrey cargo en la CCSS:

e Centro o establecimiento de trabajo de la CCSS:

Contacto para notificaciones:

Teléfono (personal o del servicio):

Correo electrdnico Institucional: Correo alternativo:

Firma: Fecha de la solicitud:

Opinién y recomendacion del Comité Local:

Avalado en Sesion 2023-25 (GM-CCF-3283-2023)
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Anexo 2. Formulario para solicitud de un medicamento no LOM para
tratamiento agudo en la Caja Costarricense de Sequro Social

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Direccién de Farmacoepidemiologia

Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica
Teléfono: 2539-0000 ext. 8601

Correo electrdnico: coinccss@ccss.sa.cr

COSTA RICA

Formulario para solicitud de un medicamento no LOM para tratamiento agudo en la Caja Costarricense de
Seguro Social

No se tramitaran solicitudes ilegibles, con informacién incompleta o que no incluya resultados que
justifican la solicitud.

UP: Servicio: Fecha de solicitud:
Nombre del paciente: Identificacion:
Edad: Peso: Talla o ASC (si corresponde)

Diagnostico que justifica solicitud:

En caso de continuacion de terapia, indicar clave previa:

Medicamento solicitado (principio activo): Cddigo (1-10 6 1-11):

Dosificacién (fuerza, via de administracién e intervalo):

Duracidn (dias):

Epicrisis: resumen breve del caso indicando condicién clinica del paciente, comorbilidades, tratamientos
previos para diagnostico que justifica la solicitud, contraindicaciones a otras terapias LOM y cualquier otra
informacidn clinica relevante para el andlisis del caso. Se_debe de adjuntar los resultados de pruebas de

laboratorio o) gabinete que justifiquen la solicitud.
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Justificacidn de la solicitud: en caso de que exista lineamiento que apoya solicitud, indicar cual y en caso de
no existir aprobaciones previas para este contexto, adjuntar pequefia justificacion con base en la medicina

basada en evidencia, pueden usar paginas adicionales (adjuntar bibliografia).
Nombre médico prescriptor: Cédigo:
Especialidad: Teléfono para contactar a

prescriptor:

Observaciones (espacio exclusivo para uso por el AMTC):

Aprobado: i No i Si, Clave asignada: . Observaciones:

Estos formularios deben ser tramitados tnica y exclusivamente via correo electrénico a Firma Digital Area
de Medicamentos y Terapéutica Clinica gm_df_amt@ccss.sa.cr, caso contrario no sera tramitado.

SESION COMITE CENTRAL DE FARMACOTERAPIA: 2024-01
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Anexo 3. Fomulario para solicitud de un medicamento no LOM para tratamiento
crénico en la Caja Costarricense de Seguro Social.

Formulario para solicitud de un medicamento no LOM para tratamiento crénico en
la Caja Costarricense de Seguro Social

Este es un documento de uso oficial de la CCSS con informacion confidencial, avalado por Comité Central
de Farmacoterapia en su sesidén 2025-18, celebrada el 30 de abril del 2025

Art. 9 Cédigo de Moral Médica: Todo documento médico debe estar estrictamente apegado a la verdad

1. Identificacién Fecha de la solicitud:
Centro médico: Servicio:

Nombre del paciente: No. de identificacion:
Género: Edad: afios Domicilio:

Fecha de primera consulta en la especialidad:

Nombre del prescriptor: Cddigo:

Especialidad Teléfono para contactar al prescriptor:

2. Medicamento solicitado:

Principio activo: Presentacion y fuerza:
Dosis: Frecuencia: Via de administracion:
Duracion del tratamiento: Solicitud por: O Primeravez O Continuacién

Cuenta con registro sanitario: [OSi O No

En caso de continuacion sefialar: Fecha de inicio:

Centro médico que lo inici6: Clave de autorizacion (CCF, DFE, CLF):

Iniciado por otros medios (especifique):
Costo del medicamento: (coordinar con CLF)
Unitario: Mensual: Semestral:

3. Diagnésticos que justifiquen la presente solicitud del medicamento NO LOM:

4. Tratamiento(s) farmacolégico(s) actual(es) o el ultimo recibido para esta patologia (especificar
dosis maximas prescrita y respuesta obtenida), en el siguiente cuadro:

Respuesta/ motivo de suspension

Medicamento Fecha inicio Dosis Fecha SS .
lobservaciones
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5. Epicrisis: resumen breve del caso con descripcion cronolégica de la evolucion clinica e intervenciones
terapéuticas, estudios relevantes y otros (anotar AHF, APP y APNP), anotar tratamientos farmacoldgicos
actuales para las comorbilidades. En caso de continuaciones solo brindar la informaciéon de la evolucion
posterior al tratamiento solicitado y los cuadros comparativos necesarios previo y posterior al tratamiento:

Peso Kg Talla cm ASC: m? IMC: Kg/m? ECOG:

Adjuntar resultados de laboratorio, gabinete y escalas pertinentes en orden cronoldgico:

Tratamientos en el momento del

Fecha Estudio Resultado .
estudio

6. Justificacion cientifica de la solicitud: Anotar lineamiento institucional que apoya el uso del
medicamento. Sino existe un lineamiento institucional se debe hacer un resumen del analisis de la evidencia
cientifica en el contexto clinico del paciente, enfatizando la informacién de seguridad y beneficio para el
paciente. Se pude adjuntar la lista de referencias bibliograficas, no adjuntar el articulo completo ni revisiones
bibliograficas del medicamento o del tema.
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7. Declaracion jurada sobre inexistencia de conflicto de interés y veracidad de los datos clinicos del
caso: Yo , cédigo del Colegio de Médicos y Cirujanos s

DECLARO Jo siguiente: 1. Esta solicitud de uso de medicamento NO LOM, la realizo sin conflicto de interés
alguno, que ponga en duda la imparcialidad de la informacién suministrada y sin que propicie algun beneficio
o favorecimiento a mi favor o terceros. 2. Que me comprometo a documentar e informar objetivamente la
evolucioén clinica y el resultado producto de la intervencion a este paciente con el medicamento NO LOM
solicitado, asi como todo aquello que me sea requerido en relacién con la prescripcion del medicamento
solicitado y mantener un seguimiento adecuado del paciente o delegar lo anterior de modificarse mi condicion
de médico tratante. 3. Finalmente declaro que si () no () he atendido en Consulta Privada a : (Nombre
completo del  paciente) , numero de identificacion:

Firma del médico solicitante:
8. Sesion clinica del servicio que avalé la solicitud actual del medicamento.
Acuerdo de la sesion justificando la solicitud del medicamento:

N° de sesion Fecha de la sesion:

Nombre y codigo del coordinador de la sesion:

Firma del coordinador de la sesion:

9. Criterio del Comité Local de Farmacoterapia:
Acuerdo de la sesion:

N° de sesion: Fecha de la sesion:

Nombre y codigo del coordinador del Comité Local:

Firma del coordinador de la sesion o secretaria técnica del CLF:
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Anexo 4. Formulario para solicitud de un medicamento LOM almacenable que
no corresponda a nivel de usuario de la unidad (SA)

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Direccién de Farmacoepidemiologia

Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica
Teléfono: 2539-0000 ext. 8601

Correo electrdnico: coinccss@ccss.sa.cr

COSTA RICA

Formulario para solicitud de un medicamento LOM almacenable que no corresponda a nivel de usuario de
la unidad (SA)

No se tramitaran solicitudes ilegibles, con informacién incompleta o que no incluya resultados que
justifican la solicitud.

UP: Servicio: Fecha de solicitud:
Nombre del paciente: Identificacion:
Edad: Peso: Diagnostico que justifica solicitud:
Medicamento solicitado (principio activo): Cddigo LOM:

Dosificacidn (fuerza, via de administracion e intervalo):

Duracion (dias):

Epicrisis: resumen breve del caso indicando condicion clinica del paciente, comorbilidades, tratamientos
previos para diagnostico que justifica la solicitud, contraindicaciones a otras terapias LOM vy cualquier otra
informacidn clinica relevante para el andlisis del caso. Se debe de adjuntar los resultados de pruebas de
laboratorio o gabinete que justifiquen la solicitud.
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Nombre médico prescriptor: Codigo:

Especialidad: Teléfono para contactar a
prescriptor:

Observaciones: (espacio de uso exclusivo por el AMTC)

Aprobado: i No K Si, Clave asignada: . Observaciones|

Estos formularios deben ser tramitados tnica y exclusivamente via correo electrénico a Firma Digital Area
de Medicamentos y Terapéutica Clinica gm_df_amt@ccss.sa.cr, caso contrario no sera tramitado.

SESION COMITE CENTRAL DE FARMACOTERAPIA: 2024-01
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Anexo 5. Uso de medicamentos adquiridos en farmacias privadas.

USO DE MEDICAMENTOS ADQUIRIDOS EN FARMACIAS PRIVADAS. FECHA

El suscrito , cédula de identidad numero

, en mi condicidon de Y padre o madre, Y tutor, Y apoderado legal del
menor, o, Y en mi calidad de usuario, hago constar
gue eximo de responsabilidad al Profesional de Medicina, al Servicio de Farmacia vy al Servicio de
Enfermeria de y a la Caja Costarricense de Seguro Social por la revision,

custodia, eventual pérdida o deterioro de medicamentos adquiridos externamente a la Institucion,
para ser utilizados durante la hospitalizacidn con la aprobacidén médica del Dr (a)

Firma o huella digital del responsable Firma o huella digital e identificacion del testigo

Revisado por Profesional de Farmacia

Firma

Nombre y firma del Profesional de Farmacia

Jefe del Servicio de Enfermeria

Firma

Nombre y firma del Profesional de Enfermeria

Aprobado en Sesion del Comité Central de Farmacoterapia No. 2013-17, realizada el 15 de mayo de 2013
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Anexo 6. Formulario para solicitud de medicamento — LOM almacenable (SA-T) por consulta especializada a
distancia — Telemedicina.

Caja Costarricense de Seguro Social Teléfonos 25391070
Gerencia Médica 25391071
_ Direccion de Farmacoepidemiologia Fax : 25391087
Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica
FORMULARIO PARA SOLICITUD DE MEDICAMENTO - LOM ALMACENABLE (SA-T)
POR CONSULTA ESPECIALIZADA A DISTANCIA-TELEMEDICINA
Fecha:
DATOS DEL CENTRO SOLICITANTE DATOS DEL CENTRO CONSULTADO
Centro de u.P Médico prescriptor Especialidad
Salud
Centro de U.P Médico prescriptor Especialidad
Salud (si procede)
DATOS DEL PACIENTE (o los pacientes), MEDICAMENTO Y DE LA PRESCRIPCION
Iniciales | Expediente Diagnadstico Cédigo Nombre del Presentacién Fuerza Via Dosis Duracion Cantidad
1-10 medicamento Solicitada
(Oficial o Genérico)
SA-T: CANTIDAD AUTORIZADA:
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Anexo 7. Reporte de falla farmacéutica.

Para uso del LNCM
LABORATORIO DE NORMAS Y CALIDAD DE MEDICAMENTOS

REPORTE DE FALLA FARMACEUTICA

‘COSTA RICA

Favor llenar un formulario por producto

Falla farmacéutica: Cualquier cambio que se produzca en una forma farmacéutica, que no corresponda a las caracteristicas propias
del producto y su presentacion segun su ficha técnica.

IMPORTANTE: Este formulario debe completarse UNICAMENTE para el reporte de casos de Falla Farmacéutica al Laboratorio de
Normas y Calidad de Medicamentos (LNCM). Luego de la investigacion del caso el LNCM emitird un informe del resultado al
interesado. Para el reporte de fallas terapéuticas o reacciones adversas a medicamentos se debe utilizar la boleta de reporte
correspondiente y dirigirla al Centro Nacional de Farmacovigilancia. El LNCM tramitara estos casos Unicamente ante solicitud del
Centro Nacional de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud o bien de la Direccién de Farmacoepidemiologia de la C.C.S.S.

DATOS DEL MEDICAMENTO

1.Nombre genérico: 2. Codigo de Producto:
3. Laboratorio fabricante: 4. Pais de origen:
5. Lote (s): 6. Vencimiento:

7. Concentracién del producto/forma farmacéutica:

8. Cantidad de unidades no conformes observadas: 9. Cantidad total de unidades revisadas:

10. Cantidad de muestra enviada:

11. ¢Se adjunta copia del registro de temperaturas y humedades del sitio(s) donde se almacena el producto durante su custodia
enelcentro? [ Seadjunta [ No existen registros [1 No aplica para este reporte

Observaciones:

12. Descripcion de la falla farmacéutica observada

(puede emplear hoja adicional si fuera necesario):

DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombre:

Profesion: Especialidad /Puesto:
Centro de trabajo: Teléfono de contacto:
Correo electrénico: Fax:

Firma: Fecha:

AL COMPLETAR EL REPORTE DEBE ENVIARSE A:
UNIDAD COORDINACION EXTERNA, LABORATORIO DE NORMAS Y CALIDAD DE MEDICAMENTOS
Direccion: Antiguo Hospital San Rafael, Alajuela, Tel. 2441-0730 ext 1023 o 1024 Fax. 2441-0724
FCE01202
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Anexo 8. Formulario de notificacion de sospecha de reaccién adversa a
medicamento.

i I
CONFIDENCIAL
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTO

NOMBRE DEL PACIENTE:
N° de cédula:
Género: Femenino D MasculinoD Edad: Peso (Kg):
=~ >
MED'CAMENTQ (s Dosis diaria Via de adm. Fec'h'a . tratam!ento Motivo de prescripcién
Nombre Laboratorio N° de lote Inicio Final
TIPO DE NOTIFICACION: REACCION ADVERSA Fecha del evento Desenlace: persiste,
e recuperado con o sin
FALLA TERAPEUTICA Inicio Final secuelas, mortal, etc
*Describa el evento*
1) La reacciéon mejoro al retirar el medicamento: 3) Se presentd de nuevo la reaccion (en reexpo):
DI e R il S NO
2) Hubo reexposicion al medicamento: 4) Requiri6 ingreso hospitalario:

R o R TR stz 7k} no [

OBSERVACIONES ADICIONALES:

(Utilice hojas adicionales si lo requiere)

NOTIFICADOR:
Nombre

Profesion......... o e R S AL T Sr e U

ESPRCIlAan. /oot sisiaeiaetes Sesmsdessnysnnsiinay

Lugar de trabajo............. PN, TR b

3RS (208 7 [ o1 1o R e R U e SO P M S A TSN A ) Firma y sello

Correo electrénico..

Fecha del reporte.... Cédigo

[ Contdctenos: www.ministeriodesalud.go.cr l
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Anexo 9. Reglamento para la tramitacion de donaciones a favor de la Caja
Costarricense de Sequro Social.

REGLAMENTO PARA LA TRAMITACION DE DONACIONES A FAVOR DE LA
CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

REGLAMENTO PARA LA TRAMITACION DE DONACIONES A

FAVOR DE LA CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL

(aprobado por Junta Directiva de la Caja Costarricense de Seguro Social en el articulo 12 de la sesién 8130
celebrada el 8 de febrero del 2007)

Nota: [Lo suprimido en dicho reglamento (...) no se aplica a materia de medicamentos]
CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 12—Alcance. El presente reglamento regula las potestades, requisitos y tramite de los
ofrecimientos de donacidn a favor de la Caja Costarricense de Seguro Social. En consecuencia, no contempla
la posibilidad de la institucidn de efectuar donaciones a favor de terceros.

Articulo 22—Bienes sujetos a donacion. Son bienes susceptibles de ser recibidos por donacién los

siguientes:
(...)
b) Bienes muebles:
b-1 Medicamentos.

(..)

Articulo 32—Verificacion del cumplimiento de las disposiciones. Las Gerencias de Divisién seran las
encargadas de velar porque se dé cumplimiento al presente Reglamento y se promueva su objeto en apego a

la normativa establecida.
CAPITULO Il
De los drganos competentes

Articulo 42—De las competencias en materia de donaciones. Los érganos que de seguido se indican,
tienen las siguientes competencias:

Organos.
e Junta Directiva:

e Gerencias de Divisiéon:
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¢ Direcciones Regionales:

* Directores de Organos Desconcentrados:

 Directores de Organos Concentrados:
Competencias.

a) Solicitar, aceptar y rechazar las donaciones a favor de cualquier dependencia de la institucién, segtn el
valor de la donacion.

b) Autorizar el pago de los costos de transporte y montaje de los bienes donados.
c) Autorizar el pago de los costos de transporte y montaje de los bienes donados.

d) En el caso de donaciones aceptadas por la Junta Directiva ésta podra delegar la suscripcién de la
escritura en quien considere necesario.

DIRECCION JURIDICA INSTITUCIONAL

a) Emitir los criterios cuando exista alguna duda sobre la procedencia juridica de la donacién en caso de
procedimientos cuya aprobacién corresponda a la Junta Directiva, Gerencias de Divisién o bien de
aquellos 6rganos con competencia para resolver donaciones pero que carezcan de asesorialegal a nivel
local.

b) Formalizar las escrituras de donacion.

c) Elaborar los contratos y otros documentos legales cuando asi corresponda.

ASESORIAS LEGALES DE DIRECCIONES REGIONALES Y DE ORGANOS DE LA CCSS

a) Emitir los criterios cuando exista alguna duda sobre la procedencia juridica de la donacién, en caso de
procedimientos cuya aprobacidn corresponda a la maxima autoridad del centro de trabajo donde se
encuentran adscritos.

b) Elaborar los contratos y otros documentos legales de los procedimientos de donacidn indicados en el
punto anterior, excepto la confeccidn de la escritura publica, hasta tanto no se les habilite.

Articulo 52—De los montos para aceptar las donaciones. Los érganos con competencia para aprobar
donaciones podran conocer aquellas solicitudes cuyo monto corresponda como maximo a los definidos por la
Junta Directiva para proceder a la adjudicacién de procesos de contrataciéon administrativa.

CAPITULO Il
Del donante

Articulo 62—Condiciones del donante. Podran efectuar donaciones a favor de la CCSS personas fisicas
o juridicas con capacidad para disponer de los bienes ofrecidos en donacion en los términos establecidos en
el ordenamiento juridico.

Articulo 72—Obligaciones del donante. Para efectuar donaciones a favor de la Caja Costarricense de
Seguro Social, el donante debera:

a) Aportar a la Administracién toda la informacién requerida para tramitar la donacioén.
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b) Permitir la inspeccidn del bien sujeto a donacién, tanto en caso que los érganos encargados de brindar
la respectiva recomendacidn técnica lo requieran para el cumplimiento de sus funciones, como en el
supuesto de necesitarse cualquier revisién en forma previa a la recepcion efectiva del bien una vez
aprobada la gestidon de donacion.

CAPITULO IV
De la recomendacion técnica

Articulo 82—De la recomendacidn técnica. En forma previa a la aceptacién de una donacion, los drganos
competentes conforme a este reglamento para resolver la misma deberan gestionar ante las instancias
institucionales competentes segun la naturaleza del bien, la confeccidon de una recomendacion técnica. Dicha
recomendacion se podra prescindir en los siguientes supuestos:

a) Tratandose de donaciones de dinero.

b) Cuando de los elementos aportados por el donante o bien de las evidencias recopiladas por la
Administracion en el expediente de la respectiva donacidn, se justifique en forma suficiente que el bien
ofrecido en donacién representa un beneficio para la institucién en atencién de su utilidad, los
requerimientos para instalacidn, funcionamiento y limitaciones para obtener repuestos.

Articulo 92—Contenido Minimo del Informe de Recomendacioén. El informe de recomendacidn técnica
debera contemplar los siguientes contenidos:

a) Nombre del 6rgano autorizado y fecha y dia de la recomendacién
b) Antecedentes del estudio

c) Criterios utilizados para brindar la recomendacién técnica, incluyendo las posibles inspecciones
efectuadas al mismo.

d) Analisis del bien ofrecido en donacion.

e) Recomendacidn que debe incluir una justificacion respecto de la razonabilidad para la aceptacion o el
rechazo de lo donado.

CAPITULO V
Procedimiento para la recepcion de donaciones

Articulo 10. —Requisitos de los ofrecimientos de donacién. La propuesta de donacidn por parte de
personas fisicas, personas juridicas nacionales e internacionales, deberan ser suscritas por quien disponga de
capacidad juridica para disponer del bien. El ofrecimiento respectivo debera cumplir con los siguientes
requisitos:

a) Descripcion de aquellos elementos indispensables para lograr identificar en forma adecuada el bien
ofrecido en donacidn.

b) En el caso de personas fisicas, aportar copia certificada de la cédula de identidad, mientras que en las
personas juridicas la respectiva certificacion de personeria.

c) Cuando larealizacion de la donacién requiera la existencia de un acuerdo firme de un érgano colegiado,
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deberd aportarse la certificacién del respectivo acuerdo.
d) Sefalamiento de medio o lugar para atender notificaciones.

Articulo 11. —De la presentacion del ofrecimiento de donacién. Los ofrecimientos para efectuar
donaciones a favor de la CCSS podran presentarse ante cualquier dependencia de la institucién. Recibido el
ofrecimiento, debera ser remitido al Administrador del érgano con la competencia para resolver la respectiva
gestion de donacién conforme lo establecido en el capitulo 1 del presente reglamento, en el plazo maximo de
tres dias habiles contados a partir del dia siguiente a la entrega del ofrecimiento.

Articulo 12. —De la valoracion inicial del ofrecimiento de donacion. Recibido el ofrecimiento de
donacién por parte del Administrador, el mismo deberda proceder en el plazo maximo de tres dias habiles a
partir de su recepcion, a la conformacién del expediente y a la verificacion del cumplimiento de los requisitos
definidos en el articulo 11 del presente reglamento. De existir alguna omisidn en la solicitud relativa a la
capacidad del donante, su representante o bien la descripcidn del bien no resulte suficiente para poder
identificar el mismo, siendo imposible subsanar dichos elementos mediante la evacuacién de evidencias por
la propia Administracidn, se concedera al donante el plazo de cinco dias para que proceda a la subsanacién
respectiva, aportando los documentos necesarios. A solicitud del donante, dicho plazo podra prorrogarse por
un maximo de tres dias habiles, tomando en consideracion la complejidad de los documentos requeridos.

Vencido el plazo conferido al donante para la subsanacién de la gestion, sin que se cumpla con lo
solicitado, se procedera al archivo de la gestién de donacidn. El archivo del ofrecimiento de donacién no
implicara el rechazo de la misma, puesto que en el momento que el donante cumpla con lo solicitado por la
Administracién, se continuara con el procedimiento aqui regulado.

Articulo 13. —De la evacuacidn de criterios técnicos. Subsanado cualquier defecto del ofrecimiento de
donacion, en caso de ser procedente la presentacién de la recomendacion técnica, el Administrador solicitara
la misma seguln la naturaleza del bien sujeto a donacidn, por parte del érgano competente institucional segin
la naturaleza del bien. El informe con la recomendacion técnica respectiva debera ser presentado dentro los
siguientes 45 dias.

Articulo 14. —Pronunciamiento en cuanto a la aprobacion de la donacion. Recibidos los criterios
técnicos cuando resulten procedentes, se remitird el expediente para la respectiva decision final, al érgano
competente segln la cuantia de la donacién, en los términos definidos en el capitulo 1 del presente
reglamento, mismo que deberd pronunciarse en el plazo maximo de cinco dias habiles a partir del traslado
del expediente.

(..)

Articulo 16. —De la recepcion del bien donado. El 6rgano que desarrollé el procedimiento de donacién
recibira el bien donado, salvo en el caso especifico de dinero, titulos valores u otros de igual o similar
naturaleza, cuya recepcion correspondera al Gerente de la Division Financiera.

Al momento de recibir el bien, la unidad respectiva deberd verificar que corresponda a las caracteristicas
del bien ofrecido en donacidn. En caso contrario, no se podra recibir el bien y debera informar al érgano que
aprobd la donacién para lo que corresponda.

Igualmente, deberd proceder inmediatamente a hacer las gestiones necesarias, y segun las
disposiciones que resulten aplicables, para registrar dichos bienes a nombre de la institucion.

Articulo 17. —Disposiciones supletorias. En caso de omisidon de las disposiciones del presente
reglamento, se aplicara en forma supletoria el Cédigo Civil, y otras disposiciones que resulten aplicables, en
tanto no resulte contrario a normas y principios del Derecho Administrativo.

Articulo 18. —Derogatorias. Las reglamentaciones pre-existentes, quedan derogadas en lo que se
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opongan al presente Reglamento.

Transitorio |. —Las diferentes dependencias institucionales cuentan con un plazo de seis meses,
contados a partir de la vigencia de este reglamento, para registrar los bienes que hubiesen sido donados a
favor de la institucion, seglin la normativa que rige la materia”.

San José, 12 de febrero del 2007. —Emma C. Zuiiga Valverde, Secretaria Junta Directiva. —1 vez. —C-
100450. — (12741).

114




Anexo 10. Comités Locales de Farmacoterapia.

COMITES LOCALES DE FARMACOTERAPIA

El Comité Local de Farmacoterapia es un ente técnico conformado por diversos especialistas que
fungen como instancia técnica de enlace entre el personal médico de la unidad, servicio de farmacia,
Comité Central de Farmacoterapia (CCF), Direccién de Farmacoepidemiologia (DFE), Area de
Medicamentos y Terapéutica Clinica (AMTC) y Area de Farmaco-Economia y Estudios de Utilizacién
de Medicamentos (AFEC-EUM).

El CLF estd conformado por profesionales en ciencias de la salud (Medicina, Farmacia, Enfermeria),
nombrados por la Direccién Médica de cada centro (hospital o Area de Salud), y su estructura debe
ser concordante con el nivel de complejidad de la atencién ofrecido en cada unidad.

La Direccién Médicay otras autoridades deben brindar los insumos necesarios para el cumplimiento
de las funciones asignadas a los CLF tales como un espacio adecuado para la reunién, el apoyo
secretarial, equipo de computo, tiempo necesario de los integrantes del CLF.

FUNCIONES:
Entre las funciones que le corresponde realizar al CLF se incluyen:

1. Realizar sesiones periddicas, como minimo 2 veces al mes, con un quérum de la mitad mas uno
de los miembros, para atender los asuntos de su competencia, en cada una de ellas deben
realizar un acta que haga constar las actividades realizadas, asi como los presentes en cada
sesion, con las firmas respectivas.

2. Velar porque la unidad cuente con una seleccidn local apropiada de medicamentos, acorde con
las caracteristicas de morbilidad local y la Lista Oficial de Medicamentos (LOM), con base en una
evaluacién objetiva de la eficacia, seguridad.

3. Promover a nivel local el uso racional de medicamentos, bajo el binomio diagndstico-
tratamiento y potencializando la relacion beneficio-riesgo a favor de los pacientes.

4. Colaborar con el CCF en la vigilancia del cumplimiento a nivel local de la normativa y
lineamientos Institucionales para la utilizacién de los medicamentos LOM.

5. Evaluar a nivel local el uso clinico de los medicamentos incluidos en la LOM, mediante la
realizacion de los estudios de utilizacion de medicamentos.

6. Asesorar a los profesionales de la salud de la unidad, sobre los diferentes aspectos relativos al
uso de los medicamentos.

7. Facilitar el proceso de educacion permanente sobre el tema de medicamentos y farmacoterapia
a nivel local, con la coordinacidn y realizacién de actividades educativas.

8. Asegurar el proceso de informacidon permanente a los profesionales de la salud que laboran en
la unidad, para facilitar el cumplimiento de la legislacién, normativas recomendaciones oficiales
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.

de organismos internacionales de referencia para el uso adecuado y seguro de los
medicamentos.
Apoyar y asesorar al prescriptor en la presentacién de solicitudes para atender la necesidad
excepcional de medicamentos no LOM, para asegurar el aporte de toda la informacién solicitada
en los formularios establecidos.
Recibir las solicitudes de tratamiento AGUDO Y CRONICO con medicamentos no LOM, para su
analisis y emision de un criterio del consenso local, en concordancia con fundamentos cientificos
validos e informacién de alta calidad. Si procede, se remitira la solicitud al CCF o AMTC para su
resolucidn.
Asegurar que toda solicitud de medicamentos no LOM cuente con la respectiva verificacion
presupuestaria, de previo a su analisis local y remisidn al nivel central.
Conocer y aplicar los lineamientos para medicamentos no LOM acreditados para gestidn local
por el CLF, en aquellas unidades especificamente designadas por el CCF para este plan.
Resolver solicitudes de medicamentos no LOM, por delegacion expresa del CCF:
a. Continuaciones de tratamiento cronico: A solicitud del prescriptor, recibir, analizar y
resolver las solicitudes de continuacion de tratamiento crénico con medicamentos no
LOM previamente autorizados por el CCF, previa verificacion del cumplimiento de los
aspectos administrativos y presupuestarios vigentes, segun las justificaciones cientificas
pertinentes, los lineamientos establecidos por el CCF y el informe semestral sobre el
beneficio obtenido.
b. Medicamentos acreditados para uso cronico o por tiempo definido: A solicitud del
prescriptor, el CLF debe recibir, evaluar y resolver las solicitudes de medicamentos no
LOM ACREDITADOS para uso crénico o por un plazo definido, como caso nuevo o para la
continuacién del tratamiento, segun los lineamientos de la acreditacidon vigente.
¢. Medicamentos acreditados para uso agudo: A solicitud del prescriptor, el Coordinador
Médico del CLF o el delegado de la Direccién Médica, debera recibir, evaluar y resolver
las solicitudes de medicamentos no LOM ACREDITADOS para uso agudo segun los
lineamientos de la acreditacidn vigente y reportar los casos autorizados al CLF.
Llevar un registro en una base de datos, con todos los casos de solicitudes de medicamentos no
LOM, seguimientos y asuntos atendidos en el CLF, para emitir los informes respectivos; en
donde se incluyan los siguientes items: identificacion del paciente, edad, sexo, diagndstico,
medicamento aprobado o no aprobado.
Recibir los acuerdos emitidos por el CCF relacionados con las solicitudes de medicamentos no
LOM y gestionar lo procedente (la farmacia local recibe copia del acuerdo para proceder, con
el fin de despachar oportunamente el medicamento al paciente).
Informar al médico prescriptor sobre la resolucion final emitida por el CCF, o el CLF si
procede, de la peticion de medicamentos no LOM.
Recibir las circulares y comunicaciones del CCF, AMTC, AFEC-EUM vy DFE, y asegurar la
comunicacion a los profesionales en salud de la unidad.
Emitir sugerencias o recomendaciones al CCF sobre temas relacionados con la Politica
Institucional de Medicamentos y su implementacion.
Contar con procesos que aseguren la confidencialidad de los datos personales de los pacientes.
Emitir los informes correspondientes al CCF, atendiendo los intervalos semestrales o anuales
segln normativa LOM vigente.
Recibir solicitudes de inclusion, modificacion o exclusion de medicamentos a la LOM mediante
el formulario establecido en la Normativa LOM y remitir al CCF para su analisis y resolucién.
Devolver las solicitudes que no cumplan con los requisitos cientifico-técnicos, administrativos y
legales vigentes.
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23. Fomentar la participacion activa de todos los funcionarios en los programas de
FARMACOVIGILANCIA (notificacion de sospecha de reacciones adversas, de falla terapéutica, de
errores de medicacion, de falla farmacéutica), segun los lineamientos del Centro Nacional de
Farmacovigilancia y los Procesos y Flujogramas Institucionales (Gerencia Médica N°11.591-8, 11
de octubre del 2012).

24. las solicitudes enviadas al CLF deben ser enviadas en forma digital, con las firmas
correspondientes. El CLF las analizara y aquellas que considere que deben ser elevadas al CCF
deberan ir en forma digital para ser valoradas.

CONSTITUCION:

A nivel internacional, se recomienda que el Director Médico sea el coordinador del CLF; por cuanto,
es la fuente principal de autoridad para asegurar la calidad de la atencidn y el Jefe de Farmacia el
responsable de la Secretaria Técnica.

Los delegados deben cumplir con los mismos atestados del que representa (incluyendo la
especialidad), segun se detalla a continuacion:

I HOSPITALES NACIONALES:
e Director (a) médico o su delegado
e Jefatura de Farmacia o su delegado
e Representante de la Seccién de Medicina o su delegado
e Representante de la Especialidad en Oncologia Médica
e Jefatura de Enfermeria o su delegado

I HOSPITALES REGIONALES Y PERIFERICOS:
e Director (a) médico o su delegado
e Jefatura de Farmacia o su delegado
e Representantes de los diferentes servicios generales o especializados, o sus delegados.
e Jefatura de Enfermeria o su delegado

1. AREAS DE SALUD:
e Director (a) médico o su delegado
e Director (a) de Farmacia o su delegado
e Representante de Medicina General
e Representante de la especialidad de Medicina
e Jefatura de Enfermeria o su delegado
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Anexo 11. Formulario de consentimiento informado para uso de
medicamentos fuera de indicacién oficial

FORMULARID DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA USD DE
MEDICAMENTOS FUERA DE INDICACION OFICIAL

Hombre del medlcaments Serviclo da

Hombre del Establecimisnto de Salud Edad ds& |a persona usuarla
Hombre de la parsona usuarla 2 da Identifcacion
Hombre de la persona profeskonal qus Informa Codigo profeslenal

Deecrpelon: en 13 Caja Costamcense de Seguio Soclal, 1as personas profesionales de medicing, odonioiogla
y enfemmerla obsbélrica puedsn prescric o recetar los medicamenios nclukdos en 3 Lista Oficlal de
Medicamenios [LOM) o lxs medicamentos previamenie autorizados por el Comié Central de Fammacaoterapla

0la Gerencla Medica. Estas prescripiones deben realizarse conforme & [35 INAIC3CIONES sprovacas Pard sU LS50 20
& paks.

En algunos casos particulares, estos profesionales pusden presaiblr o recefar un medicaments fuera de la
indicacin oficlal. El uso de un mediczamenio fuer de Indicaciin oficlal se refiere 3 shuadones en 1as que 58
utlliza un medcamenis con Un propasio de fratamienio difersnte a3l que S8 encuentra especificado en |3
Informacion preseniada cuando s= aprobd su uso en el pals. Esio Implca ubilzar el medicamenio en wa
Indicacién distinta, en un grupo de edad no autorlzado, en dosls diferemizs o a traves de olm via de
adminlsiracion. Es Importanie destacar que, para levar a cabo este fipo de uso, 58 regulers contar con
evidencla clentfica que respalde su eficacia y sequridad en dicha sltuaclon; evidencla que la persona
profasional 3 cango de su atenclan ya ha considerado

Ciado ko anterior, por su condiciénienfermedad g2 propone =l uso fuera
e Indicacion oficial del medicamento

firrcdar el acive, e hiviod i, ot Nirmaectulecs]
a una dosls de . por @ wla de adminkstrackin
. G0N N3 durscan prevista de .
(el Ve chy O )

Ob|stive y bensficlos esperables; el objetivo principal de cualguler fratamlento farmacolégico &5 proporcionar
una alencion segura y de caldad. Con el usD de esie medicamentd 52 esper@n los siguienies posibles
baneficios:

Atemativas diaponlbles: en cas0 08 nD acepiar ublizar esie medicamento, 85 Importanmte que usted conozca

Fiwmma s 2 rodn o o O Do e o Arrsnotal v o e A T O s T Fa_:lr-:i 1oed
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4k F| Caja Costarricanss do Sagaro Social

las slguienies altemativias para e manejo de su condicddn de salud, 35 cuales podrian sar

Consscuanclas previgibles: con el uso de esie medicamento, se espera obtener los beneficlos descriios
anterlommente. En caso de no aceplar ulllizar este medicamento, 2 podrlan presentar 36 slgulenies
sltuaciones:

Es Importante tener en cuenta que los medicamentos pusden ocasionar reacciones adversas, que son
respuestas perjudiclales o Inesperadas cuando no s2 WNZan en 135 fTMmas recomendadas para prevenir,
dlagnosiicar o iratar una enfermedad, o para comegir o modifcar Tunclones del cuerpo. & continuacion, le
proporcionamos Informachon sobde |35 sospechas de reacclones adversas relaclonados con el medicamenio
gue =& |2 propone utillzar:

Reacclones adversas: las resccones adversas mas frecuentes son aguelizs que $= presentsn =n una de cada cen
personas que toman &l medicamento y a5 rescciones sdversas graves son sqeelias que poeden ooasionar s muerhe,
poner =n peligro la vida, requerir hospitalizscon o profongscion de i hospitalizacion, u ocasionar una discapacidsd o
inwalidez significativa o persistente. Las reacciones sdversas frecuentes § graves descritas pars este medicamento son:
{Con respecio 3 las reacclones adversas, la persona profeskonal expilcard y anslars cUies 500 135 reacciones
adversas mas frecuentes yio graves)

En casa de presaniar aiguna de eslas reacdones adversas Qraves O cualquler oira no descita anberiormente,
usted @ebe consuliar al centmo de salud, al Serviclo que e prescrinld & medicamento o al Serviclo de
Emergencias mas cencand.

Rlesgos personalizados: resgos personalizados son aguallas condicionas medicas, pelcoiogicas y sodales
que usted puade tener y Que podrian prowocar algin resgo adiclonal cuando consuma el medicamento que
£& e propone, por o que deben de viglarse con mas frecuancla.

D& acuerdo con 25106 riesgos personalizados, 3 persona profesional anolEra recomendaciones relacionadas
con la adminisiraciin del medicamento propuesio.

Dudas: Consulte 3 la parsona profesional sl iene aiguna duda respecto de lo que en esie documento &2 ha
explicado acerca ded medicamento, 35 consecuenclas y l0s fesgos derivados del consumo de esie, asl como
cuaiquier ofra duda que ke haya surgido con 13 lectura de este documento. Esta persona anotara en
pbsanaciones las dudas que usted |e exponga.

i 2 o e (s fvma o T e o R e S 3 -0 i 0 T FE_:|F-32 e s
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Obsarvaclones: (La persong profesionai &0 Saiud deterd anciar en esie meads SU5 dudas, asi oome i efecivicad probatie
de medicamenio propuesio segln sucondhchin. Er caso o no ex'st chservaciones, == anciard: MM

Informiacian oe Inisres:

» La Caja Costamicense de Seguro Soclal (CCSS) e proporcionara este medicamento, Slempre que este
@sponible y haya sldo aprobado segan |35 normas y procedimientos establecidos por 1 Instiuckn,

« Usled pwede retirar este consentimienio en cualquler momenio, firmars no & oblkga a ublizar este
medicamenta. De su rechazp no &2 dervara I'I|I'I-gI.JI13 consecuencla I'E'EFE'IH a 3 calkdad del resta g la
atencion que reciba.

Con bass en la Informackin y sxplicackin que la psrsona profeslonal le ha brindado:

Declan que toda 13 Informacion que he suministrago soore ml condickén de salud es derta y que no he
omitido ningln aspecio que me hublera sldo preguntado. Ademas, declam que me han expbzado oElments
todo o referente al uso e medicamentos fuera de Indicacion y que exisie |a posibildad e densgar yio
revocar el consantimients sln que se afecten mis obmos derechos. De manera libre ¥ voluntaria completo |3
giguiente Informacian:

L Acepts sl medicamento [anotar nombre | (51 (MO
del medicamentof?

Firma o huslla e la persona usuana Fecha Haora
Finma o hwslla d2 la persona representante Fechia Hora

o garante (sl procede)
Firma de I3 persona profiesional que Infoma Fecha Haora
¥ prescribe e tratamienio
Encaso de conseniimiento por delegacian |compleiarsolo 2n caso necesanio oblen, dejar enblanco)
Mombre del testigo Flrma o huelia Identfcacitn Fecha
Fiwmmadardo e oo o't e Do oma den’ Srrahe v o S el < Sl B0 2 D02 o 30 T8 FI_|F.3 Jooe 4
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Mombre del tesiqo Flrma o huella Identficadan

Mombre de la persona usuarla o de la Firma o huella  Idenificacitn
persona representants o garants (sl
procede]

Fiormmabardo gprabadh por o i Deriae iomel d e d e (S 2 5 A= 2020 b 39T Pagina 4 de 4
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Anexo 12. Formulario de solicitud de despacho excepcional de recetas por
un periodo mayor a un mes.

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Nombre del centro de salud
Servicio de Farmacia

FORMULARIO DE SOLICITUD DE
DESPACHO EXCEPCIONAL DE RECETAS POR UN

PERIODO MAYOR A UN MES

Quien suscribe, numero de
documento de identidad en mi calidad de

( ) Persona paciente ( ) Representante legal del paciente:

DECLARO LO SIGUIENTE:

Primero: Que por motivo de (Marque con una x la opcién que corresponda):

() Viaje fuera del pais por un tiempo de (mdximo 3 meses)
Fecha de salida del pais: Fecha de regreso al pais
(dia/mes/afio) (dia/mes/afio)
() Viaje dentro del territorio nacional por un tiempo de (mdximo 3
meses)
Justifique:

() Otro. Justifique:

Segundo: Que, por lo anterior, requiero que el Servicio de Farmacia de mi centro de adscripcion, me
autorice el adelanto y despacho excepcional de mis recetas por un periodo de
mes(es) (mdximo 3 meses).
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Tercero: Que la informacién con la que completo este formulario de solicitud es verdadera y
comprobable.

Realizo esta solicitud y firmo al ser las horas del dia del mes de del
afio ,en

(centro de salud al que se encuentra adscrito).

Nombre de la persona paciente o representante legal Firma No. documento de

identidad
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Anexo 13. Formulario de aceptacion de despacho excepcional de recetas por
un periodo mayor a un mes.

CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
Nombre del centro de salud
Sy Servicio de Farmacia

FORMULARIO DE ACEPTACION DE
DESPACHO EXCEPCIONAL DE RECETAS POR UN

PERIODO MAYOR A UN MES

Quien suscribe, , humero de
documento de identidad , en mi calidad de ( ) Persona
paciente ( ) Representante legal del paciente: , dejo

constancia de que, tras mi solicitud, el Servicio de Farmacia de mi centro de salud autorizé en forma
excepcional el despacho adelantado de recetas por un periodo mayor a un mes, por lo que retiré los
siguientes medicamentos, con las siguientes dosis y cantidades correspondientes a mes(es)

(mdximo 3 meses):

Medicamento Dosis Cantidad Fecha de
vencimiento

Soy consciente sobre mi responsabilidad con el uso de estos medicamentos y la necesidad del
seguimiento y control médico. De esta forma exonero a la CCSS de cualquier responsabilidad por
cualquier situacién que pueda generarse por su manejo.

Nombre de la persona paciente o quien retira Firma No. documento de identidad

Nombre del funcionario del Servicio de Farmacia que entrega Firma Fecha de entrega
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Anexo 14. Clasificacion anatémica-terapéutica-quimica (ATC)

A APARATO DIGESTIVO Y METABOLISMO

A02 Farmacos para trastornos relacionados con la acidez

A02A Antiacidos
A Compuestos conteniendo magnesio
04 Hidréxido de
magnesio
B Compuestos conteniendo aluminio
01 Hidroxido de
aluminio
10 Combinaciones
A02B Drogas para el Tratamiento de la Ulcera péptica y reflujo

gastroesofagico

A

Antagonistas de los receptores H,

01

02

03

Cimetidina

Ranitidina

Famotidina

Inhibidores de la Bomba de Protones

01

02

03

05

Omeprazol
Pantoprazol
Lanzoprazol

Esomeprazol
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A03 Drogas para trastornos gastrointestinales funcionales

AO03A Farmacos para los trastornos gastrointestinales funcionales

X Otros farmacos para los trastornos
gastrointestinales funcionales

13 Siliconas
A03B Belladona y Derivados, puros
A Alcaloides de Belladona
01 Atropina
B Alcaloides de la belladona, compuestos

semisintéticos de amonio cuaternario

01 Butilescopolamina
AO03F Propulsivos
A Propulsivos
01 Metoclopramida
A04 Antieméticos y antinauseosos
A04A Antieméticos y antinauseosos
A Antagonistas de serotonina (5HT3)
01 Ondansetron
02 Granisetron
03 Tropisetron
D Otros antieméticos
12 Aprepitant
A05 Terapia bilis e higado
AO05A Preparaciones acido biliar
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A Preparaciones acido biliar

02 Acido
ursodeoxicolico

A06 Laxantes

AO06A Laxantes
B Laxantes por contacto

02 Bisacodilo

05 Aceite de castor
(ricino)

58 Picosulfato de
sodio,
combinaciones

Cc Incrementadores del Bolo Intestinal
01 Ispagula (semilla de
psilla)
D Laxantes actuan osmoéticamente
1 Lactulosa
15 Macrogol
X Otros laxantes

01 Glicerol

(supositorios)

A07 Agentes antidiarreicos, antinflamatorios intestinales y antiinfecciosos

AO07A Antiinfecciosos intestinales
A Antibiéticos
01 Neomicina
02 Nistatina
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A07B

A07C

A07D

AO7E

Absorbentes intestinales

B Preparaciones de bismuto

Electrolitos con carbohidratos

A Férmulas de sales para rehidratacién oral

Antipropulsivos

A Antipropulsivos

03 Loperamida

Agentes antiinflamatorios intestinales

C Acido aminosalicilico y Agentes similares
01 Sulfasalazina
02 Mesalazina

A09 Digestivas, incluyendo enzimas

A09A Digestivas, incluyendo enzimas
A Preparaciones enzimas
02 Multienzimas
(lipasa, proteasa,
etc)
A10 Drogas usadas en diabetes (terapia hipoglicemiante)
A10A Insulinas
B Insulinas y analogos para inyeccién, accion
rapida
01 Insulina de accién
rapida (humana)
C Insulinas y analogos para inyeccién, accion
intermedia
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A11

A10B

Vitaminas

A11C

01 Insulina de acciéon
intermedia
(humana)

Insulinas y analogos inyectables, de accion
intermedia o prolongada combinadas con
accion rapida

04 Insulina lispro

Insulinas y analogos inyectables de accion
prolongada

04 Insulina glargina

Hipoglicemiantes, excl. insulina

A

Biguanidas

02 Metformina

Derivados de urea y sulfonamidas
01 Glibenclamida

09 Gliclazida

Inhibidores del cotransportador sodio-glucosa
2 (SGLT2)

01 Dapagliflozina

Vitamina A y D, incl. combinaciones de ambas

A

Vitamina A sin combinar

01 Retinol (Vitamina A)
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A11D

A11G

A11H

C Vitamina D y analogos

03 Alfacalcidol
04 Calcitriol
05 Colecalciferol

(Vitamina D3)

Vitamina B1 SOLA y en combinacion con vitamina B6 y B12.
A Vitamina B1 sin combinar

01 Tiamina

Acido ascérbico (Vitamina C) incl. combinaciones

A Acido ascérbico (Vitamina C) sin combinar

01 Acido ascérbico

Otras preparaciones de vitaminas sin combinar

A Otras combinaciones de vitaminas sin
combinar
02 Piridoxina (Vitamina
B6)
04 Riboflavina

A12 Suplementos minerales

A12A

A12B

Calcio
A Calcio
03 Gluconato de calcio
04 Carbonato de calcio
Potasio
A Potasio
01 Cloruro de potasio
05 Gluconato de
potasio
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A12C Otros suplementos minerales

A Sodio
01

(o3 Magnesio
02

A14 Agentes anabolizantes para uso sistémico

A14A Esteroides anabdlicos

A Derivados androgénicos

05

A16 Otros productos del aparato digestivo y metabolismo

Cloruro de sodio

Sulfato de magnesio

Oximetolona

A16A Otros productos del aparato digestivo y metabolismo
A Aminoacidos y derivados
01 Levocarnitina

Sangre y organos hematopoyéticos

BO1 Agentes antitrombéticos

BO1A Agentes Antitromboticos
A Antagonistas de vitamina K
03 Warfarina sédica
B Grupo heparino
01 Heparina
05 Enoxaparina
C Inhibidores de la agregacion plaquetaria,

excluida la heparina
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04

Clopidogrel
Acido acetilsalicilico

Tirofiban

Estreptoquinasa

Alteplasa

Inhibidores directos del factor Xa

06
17
D Enzimas
01
02
F
02
B02 Antihemorragicos
B02A Antifibrinoliticos
A Aminoacidos
01
B02B Vitamina K 'y otros hemostaticos
A Vitamina K
01
(o4 Hemostasico local
01
D

Apixaban

Acido
aminocaproico

Fitomenadiona

Gelatina absorbible

Factores de la coagulacién sanguinea

02

03

04

Factor VIl de la
coagulacion

Complejo
coagulante anti-
inhibidor del Factor
VIII.

Factor IX de la
coagulacion
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05 Factor VIl de la

coagulacion
X Otros hemostaticos sistémicos
05 Eltrombopag
B03 Antianémicos
BO3A Preparaciones de hierro
A Preparaciones orales de hierro bivalente
02 Hierro fumarato
B Preparaciones orales de hierro trivalente
04 Hidréxido férrico
C Preparaciones parenterales de hierro
trivalente
03 Hierro- sorbitol-
acido citrico,
complejo
06 Hierro dextrano —
oxido férrico,
complejo
B03B Vitamina B12 y Acido félico
A Vitamina B12 (cianocobalamina y analogos)
01 Cianocobalamina
B Acido félico y derivados
01 Acido félico
B03X Otras preparaciones antianémicas
A Otras preparaciones antianémicas
01 Epoetina
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B05 Sustitutos de la sangre y soluciones de perfusion

BOSA

B05B

B05C

B0OSD

B05X

Sangre y productos relacionados

A

Soluciones IV.

A

Sustitutos de la sangre y fracciones proteina
plasma

01 Albdmina

05 Dextran

Soluciones para nutricién parenteral

01 Aminoacidos
02 Emulsién de lipidos
03 Carbohidratos

Soluciones que afectan el balance electrolitico
01 Electrolitos

02 Electrolitos con
carbohidratos

Soluciones que producen diuresis osmotica

01 Manitol

Soluciones para irrigacion

X

Dialisis peritoneal
A

Otras soluciones para irrigacion

03 Acido aminoacético
(glicina)

Soluciones isoténicas

Soluciones hiperténicas

Aditivos a soluciones intravenosas

134




Cc

A Soluciones electroliticas

01
02
03
05
06
16
30
31
Cc Vitaminas
B05Z Hemodialisis y hemofiltrados
B Hemofiltrados
B06 OTROS AGENTES HEMATOLOGICOS
BO6A Otros agentes hematoldgicos
A Enzimas
03
Sistema cardiovascular
co1 Terapia cardiaca
CO1A Glicésidos cardiacos
A Glicésidos digitalicos

Cloruro de potasio

Bicarbonato de
sodio

Cloruro de sodio
Sulfato de magnesio

Férmula fosfatos,
incluye
combinaciones con
otras sales de
potasio

Soluciones
cardiopléjicas

Solucién de
electrolitos

Electrolitos en

combinacién con
otros farmacos

Hialuronidasa
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co1B

co1C

Co1D

CO1E

05 Digoxina

Antiarritmicos Clase | y IlI

A Antiarritmicos Clase IA
B Antiarritmicos Clase IB
01 Lidocaina
D Antiarritmicos Clase IlI
01 Amiodarona

Estimulantes cardiacos, excluido glicésidos cardiacos

A Agentes andrenérgicos y dopaminérgicos
03 Norepinefrina
04 Dopamina
06 Fenilefrina
07 Dobutamina
24 Epinefrina

Vasodilatadores usados en enfermedades cardiacas

A Nitratos organicos
02 Glicerilo trinitrato
08 Isosorbide dinitrato

Otras preparaciones cardiacas

A Prostaglandinas
01 Alprostadil
B Otras preparaciones cardiacas
03 Indometacina
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co2

co3

cos

10 Adenosina

ANTIHIPERTENSIVOS

C02A

Cc02D

Diuréticos

CO03A

C03C

C03D

Vasoprotectivos

Agentes antiadrenérgicos de accion central
B Metildopa

01 Metildopa
(levorrotatoria)

Agentes que actdan sobre el musculo liso arteriolar

B Derivados de hidrazinoftalazina
02 Hidralazina
D Derivados de nitroferricianida
01 Nitroprusiato de
sodio

Diuréticos de techo bajo, Tiazidas
A Tiazidas puras

03 Hidroclorotiazida

Diuréticos de techo alto
A Sulfonamidas puras

01 Furosemida

Agentes ahorradores de potasio
A Antagonista de aldosterona

01 Espironolactona
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co7

cos

CO5A Agentes para tratamiento de hemorroides y fisuras anales, para uso

tépico.
X Otros agentes para tratamiento hemorroides y
fisuras anales, para uso topico
03 Otras
preparaciones,
combinaciones
(Preparacion
Antihemorroidal:
férmula:
costicosteroide+ane
stésico local, con o
sin astringente).
Cco05B Terapia antivaricosa
B Agentes esclerosantes para inyeccion local
04 Tetradecil sulfato de
sodio (solucion
esclerosante)
Agentes betabloqueadores
CO7A Agentes bloqueadores
A Agentes betabloqueadores no selectivos
05 Propranolol
B Agentes betabloqueadores selectivos
03 Atenolol
G Agentes alfa y betabloqueadores
02 Carvedilol

Bloqueadores de los canales de calcio
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cosC Bloqueadores selectivos de los canales de calcio con efectos
vasculares principalmente

A Derivados de dihidropiridina
01 Amlodipino
06 Nimodipino
Co08sD Bloqueadores selectivos de los canales de calcio con efectos

cardiacos directos
A Derivados de la fenilalquilamina

01 Verapamilo

co9 Agentes que actuan sobre el sistema renina-angiotensina
CO09A Inhibidores de la enzima angiotensina-convertasa, sin combinar

A Inhibidores de la enzima angiotensina-
convertasa, sin combinar

02 Enalapril
co9C Antagonistas de angiotensina Il, sin combinar
A Antagonistas de angiotensina Il, sin combinar
04 Irbesartan
C09D Bloqueadores de los receptores de angiotensina Il (BRA),
combinaciones
X Blogueadores de los receptores de

angiotensina |l (BRA), otras combinaciones

04 Valsartan y
sacubitrilo
Cc10 Agentes modificadores de lipidos
C10A Agentes modificadores de lipidos, sin combinar
A Inhibidores de la HMG-CoA reductasa
02 Lovastatina
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D

07 Rosuvastatina

B Fibratos
04 Gemfibrozil
05 Fenofibrato
(o4 Secuestradores de acidos biliares
01 Colestiramina

Dermatolégicos

D01 Antimicéticos de uso dermatolégico

DO1A Antimicoéticos para uso tépico
Cc Derivados de imidazol
02 Miconazol
07 Tioconazol
10 Bifonazol
E Otros antifungicos para uso topico
12 Acido salicilico
D01B Antimicoticos para uso sistémico
A Antibiéticos
01 Griseofulvina

D02 Emolientes y protectores
D02A Emolientes y protectores

B Productos conteniendo zinc
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D04

D05

D06

D07

Antipruriticos, incl, antihistaminicos, anestésicos,etc

DO04A Antipruriticos, incl. antihistaminicos, anestésicos, etc
B Anestésicos para uso tépico
01 Lidocaina

Antipsoriasicos

DO5A Antipsoriasico para uso topico
X Otros antipsoriasicos para uso tépico
52 Calcipotriol,
combinaciones
DO05B Antipsoriasicos para uso sistémico
A Psoralenos para uso sistémico
01 Triosixaleno
sistémico
02 Metoxaleno
B Retinoides para tratamiento de psoriasis
02 Acitretina
Antibiéticos y quimioterapéuticos para uso dermatolégico
DO06A Antibidticos para uso topico
X Otros antibiéticos para uso tépico
01 Acido fusidico
D06B Quimioterapéuticos para uso topico
A Sulfonamidas
01 Sulfadiazina plata

Corticosteroides, preparaciones dermatolégicas
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DO7A Corticosteroides, sin combinar

A Corticosteroides, débil (grupo 1)

02 Hidrocortisona
Cc Corticosteroides potentes (grupo lll)

01 Betametasona

D08 Antipsépticos y desinfectantes

DOSA Antipsépticos y desinfectantes
B Agentes de aluminio
C Biguanidas y amidinas
02 Clorhexidina
E Fenol y derivados
02 Policresuleno
G Productos yodados
02 Yodo povidone
X Otros antipsépticos y desinfectantes
01 Perdxido de
hidrégeno
D10 Preparaciones anti acné
D10B Preparaciones anti acné para uso sistémico
A Retinoides para el

tratamiento del acné

01

Isotretinoina
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D11 Otras preparaciones dermatolégicas

D11A Otras preparaciones dermatoldgicas
H Agentes para la dermatitis, excluidos los
corticosteroides.
02 Pimecrolimus

Sistema genitourinario y hormonas sexuales
GO1 Antiinfecciosos y antisepticos genitourinarios

GO01A Antiinfecciosos y antisépticos, excluye combinaciones con
corticosteroides.

F Derivados de imidazoles
04 Miconazol
08 Tioconazol
X Otros antiinfecciosos y antisépticos
03 Policresuleno

Go02 Otros ginecolégicos

G02A Oxitécicos
B Alcaloides de la érgota
01 Metilergometrina
02 Alcaloides de la
érgota
D Prostaglandinas
02 Dinoprostona
G02B Contraceptivos para uso topico
A Contraceptivos intrauterinos
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02 D.1.U. plastico con

cobre
G02C Otros ginecoldgicos
B Inhibidores de la prolactina
03 Cabergolina
GO03 Hormonas sexuales y reguladores del sistema genital
GO03A Contraceptivos hormonales para uso sistémico
A Progestagenos y estrégenos, combinacion fija
06 Norgestrel y
estrogeno
07 Levonorgestrel y
estrogeno
08 Etonogestrel
B Progestagenos y estrégenos, preparaciones
secuenciales
03 Levonorgestrel y
estrogeno
C Progestagenos
03 Levonorgestrel
06 Medroxiprogesteron
a
G03B Andrégenos
A Derivados del 3-oxoandrostona (4)
03 Testosterona
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G03C

GO03D

GO3F

G03G

Estrégenos

A

Progestagenos

A

Estrégenos naturales y semisintéticos, sin

combinar
03 Estradiol
57 Estrégenos

conjugados

Derivados del pregneno(4)

02 Medroxiprogesteron
a
04 Progesterona

Derivados del pregnadieno

08 Dienogest

Progestagenos y estrégenos en combinacion

A

Progestagenos y estrdgenos combinaciones
fijas

10 Norgestrel y
estrégenos

Progestagenos y estrogenos, preparaciones
secuenciales

09 Levonorgestrel y
estrogenos

Gonadotropinas y otros estimulantes de ovulacién

A

Gonadotropinas

01 Gonadotrofina
corionica
02 Gonadotrofina

menopausica
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08 Coriogonadotropina

alfa
B Estimulantes de la ovulacion sintéticos
02 Clomifeno
G03X Otras hormonas sexuales y reguladores del sistema genital
A Antigonadotropinas
01 Danazol
G04 Urolégicos
G04B Uroldgicos
D Farmacos para frecuencia urinaria e
incontinencia
04 Oxibutinina
E Urolégico
03 Sildenafil
X Otros urolégicos
06 Fenazopiridina
Go04C Farmacos utilizados en hiperplasia prostatica benigna
A Antagonista adrenoreceptor alfa
01 Alfuzosina

Sistema de preparaciones hormonales, excl. Hormonas sexuales e insulinas

HO1 Hormonas pituitaria, hipotalamicas y analogos

HO1A Hormonas del Lobulo anterior pituitaria y analogos
C Somatropina y analogos
01 Somatropina
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HO1B Hormonas de Lébulo posterior pituitaria

A Vasopresina y analogos
02 Diamino diarginina
vasopresina acetato
(desmopresina)
B Oxitocina y derivados
02 Oxitocina
HO1C Hormonas hipotalamicas
B Hormona anticrecimiento
02 Octredtida

HO02 Corticoides de uso sistémico

HO2A Corticosteroide para uso sistémico, sin combinar

A Mineralocorticoides
02 Fludrocortisona

B Glucocorticoides
01 Betametasona
02 Dexametasona
04 Metilprednisolona
06 Prednisolona
08 Triancinolona
09 Hidrocortisona

HO3 Terapia de la tiroides

HO3A Preparaciones tiroideas
A Hormonas tiroideas
01 Levotiroxina de
sodio
02 Liotironina de sodio
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HO03B Preparaciones antitiroideas

A

HO3C Terapia con yodo

A

HO5 Homeostasis del calcio

Tiouracilos

02 Propiluracilo

Terapia con yodo

01 Solucion de yodo
fuerte (Lugol)

HO5B Agentes antiparatiroideos
X Otros agentes antiparatiroideos
02 Paricalcitol
Antiinfecciosos generales para uso sistémico
Jo1 Antibacterianos para uso sistémico
JO1A Tetraciclinas
A Tetraciclina
02 Doxiciclina
Jo1C Antibacterianos beta-lactamicos, penicilinas
A Penicilinas de amplio espectro
01 Ampicilinas
04 Amoxicilina
E Penicilinas sensibles a la beta-lactamasa

01 Bencilpenicilina

08 Benzatinica
bencilpenicilina
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Jo1D

JO1E

Penicilinas resistentes a la beta-lactamasa

04 Oxacilina

Combinaciones de penicilina, incluyendo
inhibidores de beta-lactamasa

05 Piperacilina e
inhibidor de beta
lactamasa

Otros antibacterianos beta-lactamicos

B

Cefalosporinas de primera generacion
01 Cefalexina

03 Cefalotina

Cefalosporinas de tercera generaciéon

01 Cefotaxima

02 Ceftazidima

04 Ceftriaxona
Carbapenemos

02 Meropenem

03 Ertapenem

51 Imipenem+ cilastina

Sulfonamidas y trimetoprima

Cc

Sulfonamidas de accién intermedia

02 Sulfadiazina

Combinaciones de sulfonamidas y trimetoprim,
incl. derivados

01 Sulfametoxazol y
trimetoprima
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JO1F

JO1G

JO1M

Jo1X

Macroélidos y lincosamidas

A Macrdélidos
02
09

F Lincosamidas
01

Antibacterianos aminoglucésidos

B Otros aminoglucésidos

03
05

06

Quinolonas, antibacterianos
A Fluoroquinolonas
02

12

Otros antibacterianos

Espiramicina

Claritromicina

Clindamicina

Gentamicina

Neomicina

Amikacina

Ciprofloxacino

Levofloxacino

A Antibacterianos glicopéptidos

01 Vancomicina
D Derivados de imidazol

01 Metronidazol

E Derivados de nitrofurano

01

Otros antibacterianos

Nitrofurantoina
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Linezolid

Amfotericina

Ketoconazol

Fluconazol

Itraconazol

Voriconazol

Otros antimicoticos para uso sistémico

X 08
J02 Antimicéticos para uso sistémico
JO2A Antimicoticos para uso sistémico

A Antibidticos
01

B Derivados del imidazol
02

C Derivados de triazol
01
02
03

X
04
06

Jo4 Antimicobacterianos
JO4A Drogas para el tratamiento de la tuberculosis

B Antibioticos
01
02

C Hidrazidas
01
51

Caspofungina

Anidulafungina

Cicloserina

Rifampicina

Isoniazida

Isoniazida,
combinaciones
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D Derivados de tiocarbamida

03 Etionamida

K Otras drogas usadas para el tratamiento de la
tuberculosis

01 Pirazinamida
02 Etambutol
05 Bedaquilina
08 Pretomanid
J04B Drogas para el tratamiento de la lepra
A Drogas para el tratamiento de la lepra
01 Clofazimina
02 Dapsona
Jo5 Antiviricos para uso sistémico
JO5A Agentes que afectan directamente al virus
B Nucledsidos y nucledticos excl. Inh transcript
reversa
01 Aciclovir
06 Ganciclovir
14 Valganciclovir
E Inhibidores de proteasa
03 Ritonavir
10 Darunavir
F Inhibidores de transcriptasa reversa

nucledsidos y nucleétidos
01 Zidovudina

05 Lamivudina
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06 Abacavir

07 Tenofovir disoproxil
13 Tenofovir
alafenamida

Inhibidores de neuraminidasa

02 Oseltamivir

Antivirales para el tratamiento infecciones
virus Hepatitis C

55 Sofosbuvir y
velpatasvir

Antivirales para tratamiento de infecciones
VIH, combinaciones

02 Lamivudina'y
abacavir
03 Tenofovir disoproxil

y emtricitabina

09 Elvitegravir,
cobicistat,
emtricitabina y
tenofovir disoproxil

10 Lopinaviry ritonavir

14 Darunavir y
cobicistat

20 Emtricitabina,
tenofovir

alafenamida y
bictegravir

Otros antivirales

12 Dolutegravir
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J06 Suero inmune e inmunoglobulinas

JO6A Suero inmune
A

Jo6B Inmunoglobulinas
B

Jo7 Vacunas

JO7A Vacunas bacterianas

Suero inmune

02

03

Toxoide tetanico

Suero antiofidico

Inmunoglobulinas especificas

01

02

03

04

Vacunas pertussis

51

Vacuna neumocécica

01

02

Inmunoglobulina
antiD (Rho)

Inmunoglobulina
tetanica

Inmunogloulina
varicela zoster

Inmunoglobulina
hepatitis B

Toxoide tetanico y
diftérico con vacuna
pertussis

Neumococos,
antigeno
polisacarido
purificado

Neumococos,
antigeno
polisacarido
purificado,
conjugado
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Jo7B

Vacunas virales

c

Vacunas tetanicas

51

Vacuna tuberculosis

01

Vacunas hepatitis

01

Vacuna sarampion

52

53

Vacuna para poliomielitis

02

Vacuna para rabia

01

Toxoide tétano,
combinaciones con
toxoide difteria

Tuberculosis, vivo
atenuado

Vacuna Hepatitis B,
antigeno purificado

Sarampion,
combinaciones con
parotiditis y rubéola,
vivo atenuado.

Sarampion,
combinacién con
rubéola, vivo
atenuado

Vacuna polio
trivalente, vivo
atenuado

Vacuna para rabia
virus completo,
inactiva

Vacuna contra la diarrea por rota virus

01

Rota virus, vivo
atenuado
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L

K Vacuna varicela zoster

01 Varicela, vivo
atenuado
M Vacuna contra virus papiloma
01 Papiloma (humano

tipo 6,11,16,18)

Jo7C Vacuna bacteriana y viral, combinada
A
09 Difteria-Hemophilus
influenzae B-
pertussis-
poliomielitis-tétano-
hepatitis B
12 Difteria-pertussis-
poliomielitis-tétanos-
hepatitis B
Antineoplasicos y agentes inmunomodulares
LO01 Agentes antineoplasicos
LO1A Agentes alquilantes
A Analogos de la mostaza nitrogenada
01 Ciclofosfamida
02 Clorambucilo
03 Melfalan
06 Ifosfamida
09 Bendamustina
D Nitrosoureas
01 Carmustina
X Otros agentes alquilantes
03 Temozolamida
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04 Dacarbazina

LO01B Antimetabolitos
A Analogos de acido félico
01 Metotrexato
04 Pemetrexed
B Analogos de las purinas
02 Mercaptopurina
Cc Analogos de pirimidina
01 Citarabina
02 Fluorouracilo
05 Gemcitabina
06 Capecitabina
07 Azacitidina
Lo1C Alcaloides vegetales y otros productos naturales
A Alcaloides de la vinca y analogos
01 Vinblastina
02 Vincristina
B Derivados podofilotoxinas
01 Etopédsido
D Taxanes
01 Paclitaxel
02 Docetaxel
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L01D

LO1E

Antibidticos citotdxicos y sustancias relacionadas

A

Actinomicinas

01 Dactinomicina

Antraciclina y sustancias relacionadas

01 Doxorubicina
03 Epirubicina
06 Idarubicina

Otros antibidticos citotoxicos

01 Bleomicina

03 Mitomicina

Inhibidores de la proteina quinasa

A

Inhibidores de la tirosina quinasa BCR-ABL
02 Dasatinib

03 Nilotinib

Inhibidor de la tirosina cinasa del receptor de
factor de crecimiento epidérmico (EGFR)

04 Osimertinib

Inhibidores de la proteina quinasa

03 Alectinib

Inhibidores de la quinasa dependiente de

iclina (CDK)

01 Palbociclib
02 Ribociclib
03 Abemaciclib

Inhibidores de la quinasa asociada a Janus
(JAK)

158




01 Ruxolitinib

K Inhibidores de la tirosina cinasa del receptor
del factor de crecimiento endotelial vascular
(VEGFR)
01 Axitinib

X Otros inhibidores de la proteina quinasa
03 Pazopanib
09 Nintedanib

LO1F Anticuerpos monoclonales y conjugados de anticuerpos

C Inhibidores de CD38 (grupos de diferenciacion
38)
01 Daratumumab

D Inhibidores de HER2 (receptor 2 del factor de
crecimiento epidérmico humano)
02 Pertuzumab
03 Trastuzumab

emtansina

F Inhibidores de PD-1/PDL-1 (proteina de
muerte celular programada 1/ ligando de
muerte 1)
01 Nivolumab

G Inhibidores de VEGF/VEGFR (factor de
crecimiento endotelial vascular)
01 Bevacizumab

X Otros anticuerpos monoclonales y conjugados

anticuerpo farmaco

04 Ipilimumab
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Y Combinaciones de anticuerpos monoclonales
y conjugados anticuerpo-farmaco
01 Pertuzumab y
trastuzumab
L01X Otros agentes antineoplasicos
A Compuestos de platino
01 Cisplatino
02 Carboplatino
03 Oxaliplatino
Cc Anticuerpos monoclonales
02 Rituximab
03 Trastuzumab
E Inhibidores de proteinquinasa
01 Imatinib
04 Sunitinib
1 Pazopanib
G Inhibidores de proteasoma
01 Bortezomib
X Otros agentes antineoplasicos

L02 Terapia endocrina

02 Asparaginasa

05 Hidroxicarbamida
14 Tretinoina

19 Irinotecan
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L02A Hormonas y agentes relacionados

A Estrégenos
01 Diestilestilbestrol
03 Etinilestradiol

B Progestagenos
02 Medroxiprogesteson

a

E Gonadotropinas liberadoras de hormonas
analogas
02 Leuprorelina
03 Goserelina

X Otras hormonas

L02B Antagonistas hormonales y agentes relacionados

A Antiestrégenos
01 Tamoxifeno
03 Fulvestrant

B Antiandrégenos
01 Flutamida
04 Enzalutamida
06 Darolutamida

G Inhibidores enzimaticos

03 Anastrozol
04 Letrozol
06 Exemestano
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X Otros antagonistas hormonales y agentes
relacionados

03 Abiraterona
Lo3 Agentes inmunomoduladores
LO3A Agentes inmunomoduladores
A Factores estimulantes de colonias
02 Filgrastim
B Interferones
05 Interferén alfa 2-b
07 Interferén beta 1-a
08 Interferén beta 1-b
X Otros inmunoestimulantes
03 BCG vacuna
Lo4 Agentes inmunosupresores
LO4A Agentes inmunosupresores
A Inmunosupresores selectivos
03 Inmunoglobulina
antilinfocitica
(equina)
04 Inmunoglobulina

antitimocito (conejo)

06 Acido micofendlico
13 Leflunomida

27 Fingolimod

36 Ocrelizumab
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Inhibidor de factor alfa de necrosis tumoral
(TNF-a)

01 Etanercept
02 Infliximab
04 Adalimumab

Inhibidores de interleucina

02 Basiliximab
05 Ustekinumab
07 Tocilizumab
10 Secukinumab

Inhibidores de calcineurina
01 Ciclosporina

02 Tacrolimus

Inhibidores de la quisasa asociada a Janus
(JAK)

01 Tofacitinib

Inhibidores de la diana mamifera de la
rapamicina (mTOR)

01 Sirolimus

02 Everolimus
Otros

inmunosupresores

01 Azatioprina
02 Talidomida
04 Lenalidomida
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M  Sistema musculo-esquelético

Mo1 Productos antirreumaticos y antiinflamatorios

MO1A Antiinflamatorios y antirreumaticos no esteroides
01 Indometacina
02 Sulindaco
05 Diclofenaco
Cc Oxicanes
02 Tenoxicam
E Derivados del acido
propidnico
01 Ibuprofeno
MO01C Agentes antirreumaticos especificos

Cc

Mo3 MUSCULO RELAJANTES

Penicilamina y agentes similares

01 Penicilamina

MO3A
B Derivados de colina
01 Suxametonio
(Succinilcolina)
C Otros compuestos de amonio cuaternario
01 Pancuronio
04 Atracurio
09 Rocuronio bromuro
X Otros relajantes
musculares, agentes
con actividad periférica
01
Toxina botulinica
MO03B Musculo relajantes, agentes con accion central
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Mo4

Mo5

M09

X Otros agentes con accion central

02 Tizanidina
Preparaciones antigotosas
MO04A Preparaciones antigotosas
A Preparaciones que inhiben la producciéon de
acido urico
01 Alopurinol
03 Febuxostat
C Preparaciones que no Alopurinol

afectan el metabolismo
del acido urico

01
Colchicina
Drogas para el tratamiento de enfermedades 6seas
MO05B Medicamentos que afectan la estructura 6sea y la mineralizacio'n
A Bifosfonatos
04
08 Acido alendrénico

Acido zoledronico

Otros farmacos para trastornos del sistema musculo esquelético

MO9A Otros farmacos para trastornos del sistema musculo esquelético
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X Otros farmacos para trastornos del sistema
musculo esquelético
01 Acido hialurénico

Sistema nervioso
NO1 Anestésicos
NO1A Anestésicos generales

B Hidrocarburos halogenados
04 Enflurano
08 Sevoflurano

H Anestésicos opiodes
01

Fentanilo

X Otros anestésicos generales
01 Droperidol
03 Ketamina
10 Propofol

NO01B Anestésicos locales

A Esteres de acido aminobenzoico
03 Tetracaina

B Aminas
01 Bupivacaina
02 Lidocaina
03 Mepivacaina
10 Levobupivacaina
52 Lidocaina en

combinacion

NO02 Analgésicos
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NO2A Opiodides

A Alcaloides naturales del opio
01 Morfina
59 Acetaminofén con
codeina
B Derivados de fenilpiperidina
03 Fentanilo
X Otros opioides
02 Tramadol
NO02B Otros analgésicos y antipiréticos
A Acido salicilico y derivados
01 Acido acetilsalicilico
B Pirazolonas
02 Metamizol sédico
E Anilidas
01 Paracetamol
F Gabapentinoides
01 Gabapentina
NO02C Antimigrainosos
A Alcaloides de la érgota
02 Ergotamina
52 Ergotamina con
cafeina
NO3 Antiepilépticos
NO3A Antiepilépticos
A Barbituricos y derivados

02 Fenobarbital

03 Primidona
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B Derivados de

hidantoina
02 Difenilhidantoina
(Fenitoina)
E Benzodiacepinas
01 Clonazepam
F Derivados de carboxamida
01 Carbamazepina
G Derivados de acido graso
01 Acido valproico
04 Vigabatrina
X Otros antiepilépticos
09 Lamotrigina
1 Topiramato
14 Levetiracetam
NO04 ANTIPARKINSONIANOS
NO4A A Aminas terciarias
02 Biperideno
Agentes
dopaminérgicos
N04B
A Dopa y derivados
02 Levodopa con
inhibidor de
descarboxilasa
NO05 Psicolépticos
NO5A Antipsicopticos
A Fenotiacinas con cadena lateral alifatica
01 Clorpromazina
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NO5B

NO5C

Ansioliticos
Anxioliticos

A

Hipndticos y sedantes

c

02 Levomepromazina

Fenotiacinas con
estructura de

piperacina

02

03 Flufenazina
06 Perfenazina

Trifluoperazina
Derivados de butirofenona
01

Haloperidol

Diacepinas, oxacepinas y tiacepinas

02

03 Clozapina
Olanzapina

Litio

01
Litio

Otros antipsicéticos

08 Risperidona

Derivados de benzodiazepinas

01 Diazepam
06 Lorazepam
09 Clobazam

Derivados de difenilmetano

01 Hidroxizina

Aldehidos y derivados
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NO06 PSICOANALEPTICOS

01 Hidrato de cloral
Derivados de benzodiacepinas

08 Midazolam

NO6A Antidepresivos
A Inhibidores no selectivos de la recaptacion de
monoamina.
02 Imipramina
04 Clomipramina
09 Amitriptilina
B Inhibidores de recaptacion de serotonina
03 Fluoxetina
06 Sertralina
X Otros antidepresivos
16
Venlafaxina
NO06B Psicoestimulantes, agentes utilizados en el tratamiento trastorno de

déficit de atencién con hiperactividad y nootrépicos

A Simpaticomiméticos que actiian centralmente
04 Metilfenidato
NO06D Medicamentos antidemencia
A Anticolinesterasas
03 Rivastigmina
NO7 Otros medicamentos del SNC
NO7A Parasimpaticomiméticos
A Anticolinesterasas
01 Neostigmina
B Esteres de colina

02 Betanecol
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X Otros parasimpaticomiméticos

01 Pilocarpina
NO7B Farmacos utilizadas en trastornos adictivos
A Farmacos utilizados en dependencia a
nicotina
03 Vareniclina
C Drogas utilizadas en dependencia a opioides
02 Metadona
NO7X Otros farmacos del SNC
X Otros farmacos del SNC
02 Riluzol
P  ANTIPARASITARIOS
P01 ANTIPROTOZOARIOS
PO1A Agentes contra la amebiasis y otras enfermedades protozoarias
B Derivados de nitroimidazol
01 Metronidazol
Agentes
antimalaricos
P01B Antimalaricos
A Aminoquinolinas
01 Cloroquina
02 Hidroxicloroquina
03 Primaquina
D Diaminopiridinas
01 Pirimetamina
F Artemisinina y derivados, combinaciones
01 Artemeter y
lumefantrina
P01C Agentes contra leishmaniasis y tripanosomiasis
B Compuestos de antimonio
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R

01 Meglumina

antimoniato
02 Estibogluconato
sodico
P02 Antihelminticos
P02C Agentes antitrematodos
03 Albendazol
F Avemectinas
01 Ivermectina
Sistema respiratorio
RO1 Preparaciones nasales
RO1A Descongestionantes y otras preparaciones nasales para uso topico
A Simpaticomimeticos, simples
05 Oximetazolina
06 Tetrizolina
D Corticosteroides
01
Beclometasona

RO3 Medicamentos para enfermedades obstructivas de las vias respiratorias
RO3A Adrenérgicos, inhalados

Cc Agonistas selectivos de los receptores beta-2
adrenérgicos

02 Salbutamol
13 Formoterol
R03B Otros medicamentos para enfermedades obstructivas de las vias

respiratorias, inhalados

A Glucocorticoides
01 Beclometasona
02 Budesonida
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05 Fluticasona

B Anticolinérgicos
01
04 Bromuro de
ipratropio
Bromuro de tiotropio
RO3C Adrenérgicos para uso sistémico
Cc Agonistas selectivos de los receptores beta-2

adrenérgicos
02 Salbutamol

RO3D Otros farmacos sistémicos para enfermedades
obstructivas de las vias respiratorias

A Xantinas
04 Teofilina
05 Aminofilina
C Antagonistas de receptores de leucotrienos
03 Montelukast
X Otros farmacos sistémicos para enfermedades

obstructivas de las vias respiratorias

05 Omalizumab
10 Benralizumab
RO5 Preparaciones para tos y gripe
RO5D Supresores de la tox, excluye combinaciones con expectorantes
A Alcaloides del opio y derivados
04 Codeina
09 Dextrometorfano
R06 Antihistaminicos para uso sistémico
RO6A Antihistaminicos para uso sistémico
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RO7

Otros productos para sistema respiratorio

RO7A

Esteres de aminoalquilo
02
1"
Alquilaminas sustituidas
04
Derivados de Piperazina
07

Otros antihistaminicos
para uso sistémico

13
24
26

27

Otros productos para sistema resiratorio

A

Surfactantes pulmonares

01

02

PREPARACIONES PARA ORGANOS DE LOS SENTIDOS

S01

OFTALMOLOGICAS

S01A

Antiinfecciosos

A

Antibidticos

09

1"

30

Antivirales

06

Difenhidramina

Dimenhidrinato

Clorfeniramina

Cetirizina

Loratadina
Epinastina
Fexofenadina

Desloratadina

Colfoscerilo
palmitato

Fosfolipidos
naturales

Tetraciclina
Gentamicina
Combinacion de

diferentes
antibioticos

Vidarabina
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S01B

So01C

SO01E

Agentes
antiinflamatorios

A

Agentes
antiinflamatorios y
antiinfecciosos en
combinacién

A

Preparaciones
antiglaucoma 'y
midticos

B

09

Fluoroquinolonas
01
02
03
04

05

Ganciclovir

Ofloxacino
Norfloxacino
Ciprofloxacino
Lomefloxacino

Levofloxacino

Corticosteroides, simples

01

06

07

Dexametasona

Betametasona

Fluorometolona

Corticosteroides y antiinfeccionsos en

combinacion.

01

05

Dexametasona con
antiinfecciosos

Betametasona con
antiinfecciosos

Parasimpaticomiméticos

01

09

Inhibidores de la
anhidrasa carbdnica

01

03

04

Pilocarpina

Acetilcolina

Acetazolamida
Dorzolamida

Brinzolamida
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SO01F

S01G

S01H

S01J

S01K

Midriaticos y
ciclopléjicos

A

Descongestionantes
y antialérgicos

A

Anestésicos locales

A

Agentes
diagndsticos

A

Agentes de apoyo
quirargico

A

Agentes beta
bloqueadores

01

Analogos de
prostaglandinas

01

Anticolinérgicos
01

04

56
Simpaticomiméticos
excl. Preparaciones

antiglaucoma

01

Timolol

Latanoprost

Atropina
Ciclopentolato

Tropicamida,
combinaciones

Fenilefrina

Simpaticomiméticos usados como descon

gestionantes

02

04

Otros antialérgicos

09

Anestésicos locales

03

Agentes colorantes

01

Sustancias viscoelasticas

01

Tetrizolina

Oximetazolina

Olopatadina

Tetracaina

Fluoresceina

Acido hialurénico
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Vv

SO01L Agentes para los

trastornos

vasculares oculares

A

S01X Otros agentes
oftalmoldgicos

02 Hipromelosa

51 Acido hialurénico,
combinaciones

Agentes antineovascularizadores

08 Bevacizumab

A Otros agentes oftalmologicos
20 Lagrimas artificiales
VARIOS
V03 Otros productos terapéuticos
VO3A Otros productos terapétuicos
B Antidotos
04 Pralidoxima
13 Obidoxima
14 Protamina
15 Naloxona
21 Yoduro de potasio
23 N-acetilcisteina
25 Flumazenil
35 Sugammadex
C Agentes quelantes de hierro
03 Deferasirox
E Drogas para el tratamiento de hipercaliemia

01 Sulfonato de
poliestireno
02 Sevelamer
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Agentes
dextoxificantes para
tratamiento citostatico

01 Mesna
03 Folinato de calcio
H Drogas para el
tratamiento de la
hipoglicemia
01 Diazéxido
Vo4 Agentes diagnosticos
Vo04C Otros agentes de diagnostico
F Diagnéstico de tuberculosis
01 Tuberculina
J Pruebas para funcion tiroidea
02 Protirelina
M Pruebas para

V06 NUTRIENTES GENERALES

V06C Formulas de inantes

A

V06D Otros nutrientes

A

problemas de fertilidad

01 Gonadorelina

Nutrientes sin fenilalanina

Carbohidatos/proteinas/minerales/vitaminas,
combinaciones

Grasas/carbohidratos/proteinas/minerales/vita
minas, combinaciones

Aminoacidos, incluye combinaciones con
polipeptidos

Aminoacidos/carbohidratos/minerales/vitamina
s, combinaciones
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vos MEDIOS DE CONTRASTE

VO8A

Vo8B

vosC

Sustitutos de la leche

Otras combinaciones
de nutrientes

Medios de contraste para rayos X, yodados

A

Medios de contraste
para rayos X, no
yodados

A

Medio de contraste
para imagenes de
resonancia
magnética

A

Medios de contraste hidrosolubles,
nefrotropicos de alta osmolaridad

01 Acido diatrizoico
04 Acido iotalamico
05 Acido ioxitalamico

Medios de contraste hidrosolubles,
nefrotrépicos, de baja osmolaridad

02 lohexol
04 lopamidol

Medio de contraste para rayos X no
hidrosoluble

01 Esteres etilicos de

los acidos grasos
yodados

Medios de contraste de rayos X que
contienen sulfato de bario

01 Sulfato de bario con

agentes de
suspension

Medios de contraste paramagnéticos

01 Acido gadopentético
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02 Acido gadotérico

09 Gadobutrol
Vo9 Radiofarmacos para diagnésticos
VO09A Sistema Nervioso Central
A Compuesto de Tecnecio (**"TC)
02 Tecnecio (**"TC)
bicisate
V09B Esqueleto
A Compuesto de Tecnecio (**"TC)
01 Tecnecio (**"TC)
Acido oxidrénico
02 Tecnecio (**"TC)
Acido medronico
03 Tecnecio (**"TC)
Pirofosfato
Vvo09C Sistema renal
A Compuesto de Tecnecio (**"TC)
01 Tecnecio (**"TC)
Acido pentético
02 Tecnecio (**"TC)
Succimero
03 Tecnecio (**"TC)
Mertiatida
V09D Hepatico y Sistema

Reticuloendotelial

A

Compuesto de Tecnecio (**"TC)

04 Tecnecio (**"TC)
Mebrofenina

Tecnecio (**"TC)
particulas y coloides
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VO9F Tiroides
X
V09G Sistema

cardiovascular

A

VO9H Deteccién de
inflamacion e
infeccion

X

Vo9l Deteccién de
tumores

A

V10 Radiofarmacos terapéuticos

05 Tecnecio (**"TC)
sulfuro coloidal

06 Tecnecio (**"TC)
sulfuro de renio
coloidal

Diversos radiofarmacos para el diagndstico de
la tiroides

03 Yoduro de sodio
(131|)

Compuesto de Tecnecio (**™TC)

01 Tecnecio (**"TC)
Sestamibi

Otros readiofarmacos de diagnéstico para la
deteccion de inflamacion e infeccién

01 Citrato de galio
(67Ga)

Compuesto de Tecnecio (**™TC)

03 Tecnecio (**"TC)
Succimero
pentavalente

07 Tecnecio (**"TC)
hynic-octreotida

Otros radiofarmacos
de diagnéstico para

deteccién de tumores

02 lobenguano (3')

Vv10B Paliar dolor /(agentes buscadores de hueso)
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X Otros radiofarmacos para paliar el dolor

02 Samario ('%*Sm)
lexidronam
V10X Otros radiofarmacos para diagnésticos
A Compuestos de ("3')
02 lobenguano (*3'1)
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Esta edicion de la Lista Oficial de Medicamentos (LOM) fue elaborada en el
Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica de la Direccion de
Farmacoepidemiologia.
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