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PRESENTACION

La sociedad mexiquense exige de su gobierno cercania y responsabilidad para lograr, con hechos, obras y acciones,
mejores condiciones de vida y constante prosperidad.

Por ello, en la Administracion Publica del Estado de México, se impulsa la construccion de un gobierno eficiente y de
resultados, cuya premisa fundamental es la generacion de acuerdos y consensos para la solucion de demandas sociales.

El buen gobierno se sustenta en una administracion publica mas eficiente en el uso de sus recursos y mas eficaz en el logro
de sus propoésitos. La ciudadania es el factor principal de su atencion y la solucion de los problemas publicos su prioridad.

En este contexto, la Administracién Publica Estatal transita a un nuevo modelo de gestién, orientado a la generacion de
resultados de valor para la ciudadania. Este modelo propugna por garantizar la estabilidad de las instituciones que han
demostrado su eficacia, pero también por el cambio de aquellas que es necesario modernizar.
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La solidez y el buen desempefio de las instituciones gubernamentales tienen como base las mejores practicas
administrativas emanadas de la permanente revisiéon y actualizaciéon de las estructuras organizacionales y sistemas de
trabajo, del disefio e instrumentacién de proyectos de innovacién y del establecimiento de sistemas de gestién de calidad.

El presente procedimiento administrativo documenta la accidon organizada para dar cumplimiento a la misién de la
Subdireccién de Farmacia de la Direccién de Atenciéon a la Salud, de la Coordinacion de Servicios de Salud. La estructura
organizativa, la divisién del trabajo, los mecanismos de coordinacion y comunicacion, las funciones y actividades
encomendadas, el nivel de centralizaciéon o descentralizacién, los procesos clave de la organizacién y los resultados que se
obtienen, son algunos de los aspectos que delinean la gestion del Instituto de Seguridad Social del Estado de México y
Municipios.

Este documento contribuye en la planificacién, conocimiento, aprendizaje y evaluacién de la acciéon administrativa. El reto
impostergable es la transformacion de la cultura hacia nuevos esquemas de responsabilidad, transparencia, organizacion,
liderazgo y productividad.
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OBJETIVO GENERAL

Mejorar la eficiencia en la subrogaciéon de los medicamentos fuera de cuadro basico, prescritos a las y los pacientes en las
unidades médicas del Instituto de Seguridad Social del Estado de México y Municipios, mediante la formalizacion y
estandarizacién del método y procedimiento de trabajo y la difusion de las politicas que regulan su aplicacién.
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RELACION DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS
PROCESO:
Subrogacién de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico: De la solicitud, a la autorizacion de la subrogacion de
medicamentos fuera de cuadro basico y la ministracion y entrega a pacientes en unidades médicas de primer, segundo y
tercer nivel de atencion del ISSEMYM.

Procedimientos:

- Subrogacion Urgente de Medicamentos Fuera de Cuadro Bésico a Pacientes Hospitalizados.

- Subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Bésico a Pacientes Ambulatorios.
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PROCEDIMIENTO: SUBROGACION URGENTE DE MEDICAMENTOS FUERA DE CUADRO BASICO A PACIENTES
HOSPITALIZADOS.

OBJETIVO:

Otorgar el tratamiento médico prescrito a la o al paciente que se atiende en las unidades médicas del Instituto, que
contribuya a lograr un resultado terapéutico favorable a su padecimiento de salud, mediante la subrogacion urgente de
medicamentos fuera de cuadro basico vigente a pacientes hospitalizados.

ALCANCE:

Aplica al personal médico, de enfermeria y de farmacia de las unidades médicas del Instituto, que realizan actividades
relacionadas con la subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico a las y los pacientes atendidos en las unidades
médicas, asi como al personal adscrito a la Subdireccion de Farmacia que participa en la gestion para la autorizacion de la
subrogacion correspondiente.

REFERENCIAS:

- Ley de Seguridad Social para los Servidores Publicos del Estado de México y Municipios, Titulo Tercero de las
prestaciones de caracter obligatorio, Capitulo | de los Servicios de Salud, Seccion Primera de las Generalidades,
articulo 46. “Gaceta del Gobierno”, 3 de enero de 2002, reformas y adiciones.
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- Ley de Contratacion Publica del Estado de México y Municipios. Capitulo Primero Parte General, articulo 1, fraccion:
IV. “Gaceta del Gobierno”. 3 de mayo de 2013, reformas y adiciones.

- Ley de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados del Estado de México y Municipios. Titulo
primero De las Disposiciones Generales, Capitulo Primero Del Objeto y Ambito de Aplicacion de la Ley, articulo 1,
articulo 2, fraccion: I, I, IV, V, VIl y VIII, articulo 3, fraccion: V, articulo 4, fraccion: Ill, IV, X, XVII y XXXV, articulo 5,
articulo 8; Titulo Segundo De los Principios y Disposiciones Aplicables al Tratamiento de la Informacién, Capitulo
Primero De los Principios en Materia de Protecciéon en Materia de Proteccién de Datos Personales, articulos 15 y 16.
Periddico Oficial “Gaceta del Gobierno”, 30 de mayo de 2017.

- Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion Pulblica del Estado de México y Municipios. Titulo Primero
Disposiciones Generales. Capitulo | Objeto de la Ley, articulo 2, fraccion: I, II, lll 'y VII, articulo 3, fraccion: IX, XIV y XV;
Capitulo Il De los Principios Generales Seccién Segunda De los Principios en Materia de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, articulos 10-12, articulos 18-19; Capitulo Il De los Sujetos Obligados, articulo 23, fraccion: V,
articulo 24. Periddico Oficial “Gaceta del Gobierno”, 4 de mayo de 2016, reformas y adiciones.

- Reglamento de Servicios de Salud del Instituto de Seguridad Social del Estado de México y Municipios, Capitulo
Primero Disposiciones Generales, articulo 1, articulo 2, fraccién: I, XVIII, XIX, XXVII y XXVIII; Capitulo Segundo del
Acceso a los Servicios de Salud, articulo 16; Capitulo Tercero de los Servicios Subrogados, articulos 19 y 20; Capitulo
Décimo de los Servicios Farmacéuticos, articulos 98, 99 y 100. “Gaceta del Gobierno”, 24 de junio de 2013, reformas y
adiciones.

- Reglamento de la Ley de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica del Estado de México. Titulo Primero
Disposiciones Generales, Capitulo I, Objeto del Reglamento, articulo 1.1; Titulo Segundo, Sujetos de la Ley, Capitulo
Unico, de las Obligaciones de los Servidores Publicos, articulos 2.1, 2.3; Titulo Tercero de la Informacion, Capitulo |,
De la Informacién Publica de Oficio, articulos 3.1-3.3, Capitulo 11l Proteccion de Datos Personales, articulos 3.20-3.23.
“Gaceta del Gobierno”, 18 de octubre de 2004.

- Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios. Diario Oficial de
la Federacion, 21 de noviembre de 2012.

- Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012. Del Expediente Clinico. Diario Oficial de la Federacion, 15 de octubre
de 2012.

- Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016. Instalacién y Operacion de la Farmacovigilancia. Diario Oficial de la
Federacion, 19 de julio de 2017.

- Manual General de Organizacion del Instituto de Seguridad Social del Estado de México y Municipios. Apartado VII
Objetivo y Funciones por Unidad Administrativa, 207C0401410300L Subdireccion de Farmacia. Periddico Oficial
“Gaceta del Gobierno”, 27 de mayo de 2021.

- Cuadro Basico de Medicamentos Institucional vigente. “Gaceta del Gobierno” del afio correspondiente.
- Compendio Nacional de Insumos para la Salud, publicado en la pagina del Consejo de Salubridad General, vigente.

- Suplemento para Establecimientos Dedicados a la Venta y Suministro de Medicamentos y demas Insumos para la
Salud. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Secretaria de Salud. Sexta edicion, 2018.

- Catalogo Maestro de Guias de Practica Clinica Nacionales del Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud
(CENETEC), vigente.

- Circular Interna Numero 032/2021, Politicas y Lineamientos para la Solicitud de Adquisicion de Bienes y Servicios por
Adjudicacion Directa Bajo la Modalidad de Contrato Pedido para Procedimientos Programados y por Urgencia y/o
Emergencia Médica. Coordinacion de Administracion y Finanzas, 01 de julio de 2021.

- Circular Interna Numero 041/2020, Politicas y Lineamientos para la Solicitud de Adquisicion de Bienes y Servicios ante
el Comité de Adquisiciones y Servicios. Coordinacion de Administracion y Finanzas, 03 de noviembre de 2020.

RESPONSABILIDADES:

La Subdireccion de Farmacia de la Direccion de Atencion a la Salud, de la Coordinacion de Servicios de Salud, es la
unidad administrativa responsable de gestionar la autorizacion de la subrogaciéon de medicamentos fuera de cuadro basico
vigente, para la atencién médica continua de las y los pacientes del Instituto.

La o el Titular de la Coordinacién de Servicios de Salud debera:

- Enterarse de la revision y verificacion del contenido de los anexos que sustentan la solicitud y autorizar la subrogacion
de medicamentos fuera de cuadro basico solicitado.

- Firmar el oficio de autorizacion de subrogacion de medicamento fuera de cuadro béasico para la compra del
medicamento y entregar a la o al titular de la Subdireccion de Farmacia.
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el Titular de la Direccién de Atencién ala Salud deberé:

Firmar el oficio mediante el cual informa a la o al titular de la Coordinaciéon de Servicios de Salud la revision y
verificacién del contenido de los anexos que sustentan la adquisicion del medicamento fuera de cuadro basico
solicitado.

Revisar el oficio de autorizacién para la subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico para firma de la o del
titular de la Coordinacién de Servicios de Salud y rubricar de visto bueno en sus iniciales.

Entregar los oficios, a la o al titular de la Subdireccion de Farmacia para su envio a la o al titular de la Coordinacion de
Servicios de Salud.

el Titular de la Subdireccion de Farmacia debera:

Revisar que la “Solicitud de Subrogacién de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico-Urgente” cumpla con los criterios
para la subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico, y analizar y determinar la autorizacion de la solicitud.
Informar, via correo electrénico, a la Jefa o al Jefe de Farmacia de la Unidad Médica, las razones por las que no se
autoriza la subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico, asi como recomendar alternativas de medicamentos
dentro de cuadro bésico.

Informar, via correo electrénico, a la Jefa o al Jefe de Farmacia de la Unidad Médica la autorizacion de la subrogacion
de medicamentos fuera de cuadro bésico.

Elaborar el oficio mediante el cual la o el titular de la Direccién de Atencion a la Salud informa la revision y verificacion
del contenido de los anexos que sustentan la subrogacién para la compra de medicamentos fuera de cuadro béasico
solicitado, a la o al titular de la Coordinacién de Servicios de Salud.

Elaborar el oficio de autorizacién de compra de medicamentos para firma de la o del titular de la Coordinacion de
Servicios de Salud; anexar la documentacion soporte para la subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico y
turnar a la o al titular de la Direccién de Atencién a la Salud.

Entregar el oficio, con la firma de la o del titular de la Direccion de Atencién a la Salud y el segundo con la ribrica de
visto bueno de la o del titular de la Direccién de Atencion a la Salud y a la o al titular de la Coordinacién de Servicios de
Salud.

Enviar los oficios, via electronica y de manera fisica a la o al titular de la Direccion de la Unidad Médica, en un plazo de
cinco dias a partir de la fecha de recepcion y archivar copia de oficio previo acuse de recibido junto con la
documentacion soporte.

el Titular de la Direccion de la Unidad Médica debera:

Entregar copias del oficio de autorizacion de la subrogacién de medicamento fuera de cuadro bésico al personal
médico tratante y a la Jefa o al Jefe de Farmacia de la Unidad Médica.

La Jefa o el Jefe de Farmacia de la Unidad Médica debera:

Revisar la “Solicitud de Subrogacién de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico-Urgente” con la historia clinica
actualizada y, en su caso, “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos”, y enviar mediante correo
electronico a la o al titular de la Subdireccion de Farmacia.

Turnar copia del correo electrénico al personal médico tratante con las razones por las que no se autoriza la
subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico y la recomendacion de utilizar medicamentos dentro del cuadro
bésico.

Turnar copia de correo electrénico de la autorizacién de subrogacion de medicamento fuera de cuadro bésico al
personal médico tratante.

Elaborar y firmar el oficio de la requisicién de la compra del medicamento subrogado fuera de cuadro bésico y
entregarlo a la Jefa o al Jefe del Area de Recursos Materiales de la Unidad Médica para la adquisicion.

Recibir el medicamento subrogado fuera de cuadro basico e indicar por via telefénica al personal médico tratante que
se cuenta con el medicamento.

Entregar al personal de enfermeria el medicamento y obtener firma en el “Recetario Colectivo de Medicamentos”.

La Jefa o el Jefe del Area de Recursos Materiales de la Unidad Médica debera:

Realizar la gestion de compra del medicamento fuera de cuadro béasico autorizado.
Entregar a la Jefa o al Jefe de Farmacia de la Unidad Médica el medicamento mediante remision.

El personal Médico Tratante de la Unidad Médica debera:

Valorar a la o al paciente hospitalizado y decidir si requiere tratamiento con medicamentos que se encuentran fuera de
cuadro basico vigente, asi como identificar la sospecha de una reaccién adversa.
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Realizar la anotacion correspondiente en el expediente clinico de la o del paciente.

Elaborar la “Solicitud de Subrogacién de Medicamentos Fuera de cuadro basico-Urgente” en original y copia, actualizar
la historia clinica a la fecha de la solicitud de medicamentos fuera de cuadro basico y anexar, en su caso, elaborar el
“Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos” en original y copia, integrar las copias de la solicitud
y, en su caso del aviso, al expediente clinico de la o del paciente y enviar via electrénica y de manera fisica los
originales a la Jefa o al Jefe de Farmacia de la Unidad Médica.

Recibir copia del correo electronico sobre las razones por las que no se autoriza la subrogacion de medicamentos
fuera de cuadro bésico y la recomendacién de utilizar medicamentos dentro del cuadro bésico, y cambiar la
prescripcion del medicamento dentro del cuadro basico para la elaboracién del “Recetario Colectivo de Medicamentos”.
Recibir informacion de la autorizacion de la subrogacion del medicamento fuera de cuadro bésico, y esperar
informacién de la disponibilidad del medicamento.

Solicitar al personal de enfermeria que elabore el “Recetario Colectivo de Medicamentos” y acuda a la farmacia para
surtimiento del medicamento.

Indicar al personal de enfermeria, ministrar el medicamento recibido a la o al paciente hospitalizado.

El personal de Enfermeria de la Unidad Médica debera:

Elaborar el “Recetario Colectivo de Medicamentos”.

Acudir a la farmacia de la unidad médica, recibir el medicamento subrogado y firmar de recibido en el “Recetario
Colectivo de Medicamentos”.

Informar al personal médico tratante la recepcion del medicamento subrogado.

Ministrar el medicamento subrogado a la o al paciente, conforme a las indicaciones del personal médico tratante.

DEFINICIONES:

Antibiograma:

Atencion Médica:

Prueba microbiolédgica que permite determinar el antibidtico més eficaz, en el caso de que se
presente una infeccién bacteriana.

Servicios de salud que se proporcionan a la o al paciente para promover, prevenir y proteger
su recuperacion y rehabilitacion con un enfoque familiar y de corresponsabilidad, de acuerdo
con la capacidad resolutiva de los tres niveles de atencion apoyados por un sistema de
referencia y contrarreferencia.

Carta de Consentimiento
Informado para la
Prescripcion de
Medicamentos Fuera de
Cuadro Basico:

Casos Excepcionales:

CENETEC:

COFEPRIS:

Cuadro Basico de
Medicamentos:

edomex.gob.mx

legislacion.edomex.gob.mx

Documento escrito y firmado por la o el paciente, su familiar o acompafiante, mediante el
cual acepta, una vez que se le proporciond la informacion de los riesgos o beneficios
esperados del tratamiento al cual serd sometido con medicamento fuera de cuadro basico
de medicamentos vigente.

Corresponde a los casos clinicos farmacéuticos que requieren de medicamentos huérfanos,
medicamentos de alto valor, medicamentos comercializados fuera del pais o aquellos, que la
indicacion médica no especifica su uso en el Compendio Nacional de Medicamentos
publicado en el Diario Oficial de la Federacion, y/o en su caso, los que requieran mas
informacién del medicamento solicitado.

Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud. Organo desconcentrado de la
Secretaria de Salud, creado con el fin de contar con la informacién sistematica, objetiva y
basada en la mejor evidencia disponible de la gestion y uso apropiado de las tecnologias
para la salud, que apoye la toma de decisiones y el uso éptimo de los recursos.

Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios. Organo desconcentrado de
la Secretaria de Salud que ejerce atribuciones de regulacién, control y fomento sanitario.

Documento que contiene la relacion y descripcion de medicamentos por nivel de atencién,
debidamente autorizados por el Comité Central de Farmacia y Terapéutica del Instituto,
conforme al cuadro basico y catélogo de insumos aprobados por el Consejo de Salubridad
General indispensables para la prestacion de los servicios médicos.
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Expediente Clinico:

Farmacovigilancia:

Paciente:

Posologia:

Prescripcion Médica:

Reaccion Adversa a
Medicamentos (RAM):

Recetario Colectivo de
Medicamentos:

Servicios subrogados:

Subrogacion de
Medicamento Fuera de
Cuadro Basico:

Urgencia:

INSUMOS:

Conjunto Unico de informacién y datos personales de un paciente que se integra dentro de
todo tipo de establecimiento para la atencién médica, el cual consta de documentos escritos,
graficos, imagenologicos, electrénicos, magnéticos, electromagnéticos, opticos, magneto-
Opticos y de cualquier otra indole, en los que el personal de salud debera hacer los registros,
anotaciones y, en su caso, constancias y certificaciones correspondientes a su intervencion
en la atencion médica de la o del paciente, con apego a las disposiciones juridicas
aplicables.

Actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de efectos
adversos 0 cualquier problema relacionado con los insumos para la salud, quedando
excluidos los dispositivos médicos.

Derechohabiente beneficiaria o beneficiario directo de los servicios de salud, usuaria o
usuario que recibe atenciéon médica en el Instituto.

Parte de la terapéutica que trata de las dosis en las que se deben administrar los
medicamentos.

Acto a través del cual el personal médico tratante establece y da a conocer a la o al paciente
el régimen terapéutico de los medicamentos ministrados para la recuperacion de su estado
de salud, la limitacion del dafio o la rehabilitacion, asi como la indicacion de la posologia y la
duracién del tratamiento.

Refiere cualquier efecto perjudicial y no deseado que se presenta a las dosis empleadas en
el ser humano para la profilaxis, el diagnéstico, la terapéutica o la modificacion de una
funcion fisioldgica.

Registro en el cual se establece el control de surtimiento de medicamentos, indicando la
unidad que surte, la fecha, el area solicitante y la firma del médico tratante y de la persona
que lo surte.

Atencion proporcionada por instituciones y establecimientos de salud con las que el Instituto
haya celebrado convenio para tal efecto, siempre y cuando exista imposibilidad para
proporcionarla en forma directa.

Procedimiento realizado por el area de farmacia de las unidades médicas para la adquisicion
de medicamento prescrito que se encuentra fuera de cuadro basico vigente, autorizado por
la autoridad competente o por el Comité Local de Farmacia y Terapéutica.

Todo problema médico quirargico agudo que pone en peligro la vida, un 6rgano o una
funcién de una o un paciente o usuaria u usuario, que requiera atencion médica inmediata
no programada y de tratamiento en una unidad médica.

- Cuadro Bésico de Medicamentos.

- Valoracion de la o del paciente hospitalizado.

- Expediente Clinico de la o del paciente.

- “Solicitud de Subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Bésico-Urgente”.
- “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos”.

RESULTADOS:

- Medicamentos fuera de cuadro basico autorizados y ministrados a la o al paciente hospitalizado.

INTERACCION CON OTROS PROCEDIMIENTOS:

- Procedimiento inherente a la Atencion médica de especialidad de segundo y tercer nivel de atencion.
- Procedimiento inherente a la Adquisicion de medicamentos por compra directa.
- Procedimiento inherente a la Elaboracion del “Recetario Colectivo de Medicamentos”.

POLITICAS:

1. La o el titular de la Coordinaciéon de Servicios de Salud, en caso necesario, podra delegar la funcién para la
autorizacion de la subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico a la o al titular de la Direccion de

edomex.gob.mx
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10.

11.
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Atencién a la Salud, o en su caso, a la o al titular de la Subdireccién de Farmacia, con la finalidad de agilizar el
tramite de subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Béasico. Exceptuando los casos excepcionales.

La Coordinacion de Servicios de Salud autorizara la subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico en los
casos urgentes a través de la Subdireccion de Farmacia por via correo electrénico institucional, indicando el
numero de oficio del caso clinico farmacéutico y posteriormente dentro de los cinco dias siguientes emitira oficio
de autorizacion, segun corresponda.

En los casos excepcionales, se podra ampliar el andlisis técnico-médico del caso clinico farmacéutico hasta por
cinco dias mas, para la emision del oficio de autorizacién, segin corresponda, por la o el titular de la Coordinacion
de Servicios de Salud.

El uso de medicamentos fuera de cuadro basico vigente se llevara a cabo una vez que el personal médico tratante
haya analizado el riesgo o el beneficio del tratamiento, al cual sera sometido a la o el paciente.

Para los casos urgentes de pacientes hospitalizados, el personal médico tratante debera solicitar la subrogacion
de medicamentos fuera de cuadro basico como maximo 4 semanas de tratamiento para resolver su estado de
salud.

El personal médico tratante autorizado para solicitar la subrogacién de medicamento fuera de Cuadro Bésico
vigente, debera tener una especialidad.

La o el titular de la Subdireccibn de Farmacia verificara que los medicamentos solicitados por las unidades
médicas del Instituto, mediante la subrogacion fuera de cuadro basico que cuenten con el registro sanitario emitido
por la Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), asi como con la Clave
otorgada por el Consejo de Salubridad General descrito en el Compendio Nacional de Insumos para la Salud.

La documentacion derivada de la solicitud de medicamento fuera de cuadro basico vigente debera resguardarse
en la Subdireccion de Farmacia, durante tres afios, como maximo, transcurrido este periodo podréa ser transferida
al archivo.

Por ningln motivo, se autorizara la subrogacién de medicamentos fuera de Cuadro Béasico que esté fuera de
indicacion en el Compendio Nacional de Medicamentos publicado en el Diario Oficial de la Federaciéon o en el
registro sanitario de medicamentos otorgado por la COFEPRIS.

La o el titular de la Subdireccién de Farmacia analizara la documentacion para la subrogacién de medicamentos,
mediante los siguientes criterios:

Verificar que no exista el medicamento solicitado, ni otras alternativas terapéuticas dentro del cuadro basico de
medicamentos vigente en el Instituto, de acuerdo a las Guias de Practica Clinica Nacionales o Internacionales.

Revisar que el expediente clinico cuente con el caso clinico completo y con el tratamiento que ha seguido la o
el paciente.

Revisar que la Solicitud de Subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico “Urgente” esté
debidamente requisitada y firmada.

En el caso clinico, verificar que se incluya el formato de “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos”, en los casos en que exista sospecha de reacciones adversas.

Verificar que el medicamento que se va a subrogar exista como opcion terapéutica en las Guias de la Préactica
Clinica del Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud (CENETEC) o Guias de Practica Clinica y/o
Consensos de expertos Nacionales o Internacionales.

Revisar que la descripcion y la dosis del medicamento solicitado corresponda a la presentacion que se
comercializa en el pais.

Verificar el antibiograma para su posible autorizacién, en los casos en que se requiera un antibiotico.

La Solicitud de Subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico “Urgente” debera contener:

El caso clinico (minimo de una cuartilla) que incluya: motivo del internamiento, padecimiento actual,
antecedentes de importancia, evolucion durante su estancia en piso, estudios de laboratorio y/o gabinete
realizados, diagndstico definitivo al egreso hospitalario, tratamiento farmacoldgico durante su egreso
hospitalario o el ultimo tratamiento que fue prescrito con dosis, frecuencia y tiempo, evolucién y beneficios
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farmaco-terapéuticos presentados con el medicamento prescrito, el plan de manejo integral al egreso y
pronéstico.

Los tratamientos farmacoldgicos utilizados previamente y la duraciéon de los mismos, la dosis empleada y la
frecuencia del tratamiento.

La referencia bibliografica o las guias de practica clinica terapéuticas nacionales e internacionales vigentes
(minimo de cinco afios a partir de su publicacién) en cada caso.

Evidencia cientifica como guias de practica clinica, publicaciones de consenso de expertos, resultados de
investigacion en revistas avaladas por pares, estudios de investigacién en procesos autorizados por comités de
investigacion, de ética en investigacion y en bioseguridad de instituciones de salud nacionales, que
recomiende y cuente con evidencia de resultados superiores a los obtenidos con el mejor tratamiento
disponible en el pais.

El nombre genérico del medicamento, nombre comercial y presentacion que se requiere para cubrir el
tratamiento.

En caso de presentar alguna reaccién adversa grave (que ponga en peligro la vida de la o del paciente en el
momento en que se presenta y sea necesaria la hospitalizacion o prolongacion de la estancia hospitalaria,
causa de invalidez o de incapacidad persistente o significativa) ademas, se debera anexar:

El formato de “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos”, el cual debera contener las
iniciales de la o del paciente, edad, peso, talla, dato de la sospecha de reaccion adversa, dosis y frecuencia
del tratamiento, lote, caducidad, suspension del tratamiento, etc.
La “Carta de Consentimiento Informado para la Prescripcion de Medicamentos Fuera de cuadro basico”,
donde se informe a la o al paciente y/o acompafiante, de las reacciones implicitas del tratamiento al que sera
sometida o sometido.
Cuando se trate de una solicitud subsecuente con autorizacion de medicamento fuera de cuadro bésico es
requisito indispensable anexar la “Carta de Consentimiento Informado para la Prescripciéon de Medicamentos
Fuera de Cuadro Bésico”, la que se debera de tomar del expediente clinico de la o del paciente.
La dosis indicada, tiempo de ministracién y costo aproximado mensual del medicamento.
El nombre, clave y firma del personal médico tratante que prescribe el medicamento; el nombre, clave y firma
de la o del Jefe del Servicio Médico que lo autoriza y el nombre y firma de la o del titular de la Direccion de la
Unidad Médica de procedencia.
Que el medicamento cuenta con autorizacion por parte de la COFEPRIS para el uso del padecimiento, por el
cual se esta solicitando la subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico vigente o en su defecto, con
los documentos que demuestren que se trata de un medicamento huérfano y que se encuentra en proceso de
la obtencién de la Clave asignada por el Consejo de Salubridad General descrito en el Compendio Nacional
de Insumos para la Salud.

DESARROLLO:

PROCEDIMIENTO: Subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico Urgente a Pacientes Hospitalizados.

No UNIDAD ADMINISTRATIVA

ACTIVIDAD
/[PUESTO

Personal Médico Tratante de la | Viene del procedimiento inherente a la Atencion médica de especialidad
Unidad Médica de segundo y tercer nivel de atencién.

Con base en la valoracion de la o del paciente hospitalizado determina que
requiere tratamiento con medicamento que se encuentra Fuera de Cuadro
Béasico de Medicamentos vigente o, en su caso, identifica la sospecha de una
reaccion adversa. Realiza la anotacion correspondiente en el expediente clinico
de la o del paciente, elabora la “Solicitud de Subrogacion de Medicamentos
Fuera de Cuadro Bésico-Urgente” 14 000 00L/639/21 en original y copia y, en
su caso, el “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos” 14
000 00L/586/21 en original y copia e integra las copias en el expediente clinico
de la o del paciente, asimismo, actualiza la historia clinica a la fecha de la
solicitud de subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico y anexa a la
“Solicitud de Subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro basico-Urgente”
original y los entrega a la Jefa o al Jefe de Farmacia de la Unidad Médica y
resguarda el expediente clinico.
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No.

UNIDAD ADMINISTRATIVA
/[PUESTO

ACTIVIDAD

Jefa o Jefe de Farmacia de la
Unidad Médica

Recibe la “Solicitud de Subrogacién de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico-
Urgente” 14 000 00L/639/21 con la historia clinica actualizada a la fecha de la
solicitud de subrogacién de medicamentos fuera de cuadro basico y, en su
caso, “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos” 14 000
00L/586/21, revisa, y los envia mediante correo electrénico y de manera fisica a
la o al titular de la Subdireccibn de Farmacia y espera la respuesta
correspondiente.

Se conecta con las operaciones numero 5y 14, segln corresponda.

Titular de la Subdireccién de
Farmacia

Recibe via correo electrénico y de manera fisica la “Solicitud de Subrogacion de
Medicamentos Fuera de Cuadro Basico-Urgente”, la historia clinica actualizada
Yy, en su caso, “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos”,
revisa que la solicitud cumpla con los criterios para la subrogaciéon de
medicamentos fuera de cuadro basico, analiza y determina:

¢Autoriza la solicitud de subrogacion de medicamentos?

Titular de la Subdireccién de
Farmacia

No autoriza la solicitud de subrogacién de medicamentos.

Informa mediante correo electrénico la no autorizacion a la Jefa o al Jefe de
Farmacia de la Unidad Médica, con las razones por las que no se autoriza la
solicitud de subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico, asi como la
recomendacion de alternativas de medicamentos que se encuentran dentro del
cuadro bésico, marca copias del correo electrénico a las o los titulares de la
Coordinacion de Servicios de Salud, de la Direccion de Atencion a la Salud, y
de la Direccion de la Unidad Médica para conocimiento y archiva la “Solicitud
de Subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico-Urgente”, la historia
clinica actualizada y, en su caso, “Aviso de Sospechas de Reacciones
Adversas a Medicamentos”.

Jefa o Jefe de Farmacia de la
Unidad Médica

Recibe correo electronico sobre la no autorizacién con las razones por las que
no se autoriza la subrogacién de medicamentos fuera de cuadro basico, asi
como la recomendacién de alternativas de medicamentos que se encuentran
dentro del cuadro basico, turna copia del correo al personal médico tratante.

Personal Médico Tratante de la
Unidad Médica

Recibe copia del correo electrénico sobre las razones por las que no se
autoriza la subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico y la
recomendacion de utilizar medicamentos dentro del cuadro bésico, se entera y
procede a cambiar la prescripcion del medicamento dentro del cuadro basico
para la elaboracion del “Recetario Colectivo de Medicamentos”.

Se conecta con el procedimiento inherente a la atencion médica de
especialidad de segundo y tercer nivel de atencién.

Titular de la Subdireccién de
Farmacia

Si autoriza la solicitud de subrogacién de medicamentos.

Informa, via correo electrénico, a la Jefa o al Jefe de Farmacia de la Unidad
Médica la autorizacion de la subrogacion de medicamentos fuera de cuadro
basico. Elabora dos oficios, el primero dirigido a la o al titular de la Coordinacion
de Servicios de Salud, mediante el cual la o el titular de la Direcciéon de
Atencién a la Salud le informa la revisién y verificacién del contenido de los
anexos que sustentan la subrogacion del medicamento fuera de cuadro béasico
solicitado, y el segundo oficio de autorizacién de compra de medicamento,
dirigido a la o al titular de la Direccién de la Unidad Médica, para firma de la o
del titular de la Coordinacion de Servicios de Salud; anexa la documentacion
soporte para la subrogacion de medicamento fuera de cuadro basico al
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No.

UNIDAD ADMINISTRATIVA
/[PUESTO

ACTIVIDAD

segundo oficio y turna para firma los dos oficios a la o al titular de la Direccion
de Atencion a la Salud.

Se conecta con la operaciéon namero 14.

Titular de la Direccién de
Atencién a la Salud

Recibe dos oficios, el primero dirigido a la o al titular de la Coordinacion de
Servicios de Salud mediante el cual le informa la revisién y verificacion del
contenido de los anexos que sustentan la subrogacion de medicamento fuera
de cuadro basico solicitado y el segundo oficio para firma de la o del titular de la
Coordinacion de Servicios de Salud, dirigido a la o al titular de la Direccion de la
Unidad Médica en el que se le informa la autorizacion de compra de
medicamento fuera de cuadro béasico con la documentacion soporte para la
subrogacion de medicamento fuera de cuadro basico; los revisa, firma el primer
oficio y el segundo lo rdbrica de visto bueno en las iniciales correspondientes y
los entrega a la o al titular de la Subdirecciéon de Farmacia para su envio a la o
al titular de la Coordinacién de Servicios de Salud.

Titular de la Subdireccién de
Farmacia

Recibe los oficios, el primero con la firma de la o del titular de la Direccion de
Atencion a la Salud y el segundo con la rubrica de visto bueno de la o del titular
de la Direccidon de Atencion a la Salud, genera copia para acuse de recibido del
primer oficio y los entrega a la o al titular de la Coordinacion de Servicios de
Salud.

10.

Titular de la Coordinacion de
Servicios de Salud

Recibe dos oficios, revisa el primer oficio en original y copia, se entera de la
revision y verificacion del contenido de los anexos que sustentan la subrogacion
del medicamento fuera de cuadro basico, por parte de la o del titular de la
Direccion de Atencion a la Salud, archiva el original y acusa de recibido en la
copia del primer oficio y retiene, firma el segundo oficio en original de la
autorizacion de subrogacion de medicamento fuera de cuadro béasico para su
compra, que contiene la documentacion soporte y se lo devuelve con el acuse
de recibido del primer oficio a la o al titular de la Subdireccidon de Farmacia.

11.

Titular de la Subdirecciéon de
Farmacia

Recibe acuse de recibido del primer oficio y el segundo oficio en original de la
autorizacion de subrogacion de medicamento fuera de cuadro basico para su
compra, firmado por la o el titular de la Coordinacién de Servicios de Salud, con
la documentacidn soporte, obtiene copia del oficio para acuse de recibido y lo
adjunta al oficio original y lo envia via electronica y de manera fisica a la o al
titular de la Direccion de la Unidad Médica, en un plazo de cinco dias a partir de
la fecha de recepcion. Archiva copia del oficio previo acuse de recibido junto
con la documentacién soporte recibida y el acuse de recibido del primer oficio.

12.

Titular de la Direccion de la
Unidad Médica

Recibe oficio de autorizaciéon de la subrogacion de medicamento fuera de
cuadro basico para su compra, obtiene copia y la envia a la Jefa o al Jefe de
Farmacia de la Unidad Médica y archiva el oficio original. Informa de manera
verbal al personal médico tratante para conocimiento.

13.

Personal Médico Tratante de la
Unidad Médica

Se entera verbalmente de la autorizacién de la subrogacion del medicamento
fuera de cuadro basico, y espera le informen de la disponibilidad del
medicamento para la aplicacién a la o al paciente.

Se conecta con la operaciéon niumero 18.
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UNIDAD ADMINISTRATIVA
No. ACTIVIDAD
/PUESTO
14. | Jefa o Jefe de Farmacia de la Viene de la operacion nimero 2y 7.
Unidad Médica Recibe correo electrénico y copia del oficio, los revisa y se entera de la
autorizacion de subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico para su
compra, elabora solicitud de requisicion del medicamento, en original y copia, y
lo entrega a la Jefa o al Jefe del Area de Recursos Materiales de la Unidad
Médica para la adquisicion correspondiente y espera la entrega del
medicamento subrogado.
15. | Jefa o Jefe del Area de Recibe la solicitud para la requisicion del medicamento, procede a realizar la
Recursos Materiales de la gestion de compra.
Unidad Médica Se conecta con el procedimiento inherente a la Adquisicion de
medicamentos por compra directa.
16. | Jefa o Jefe del Area de Viene del procedimiento inherente a la Adquisicién de medicamentos por
Recursos Materiales de la compra directa.
Unidad Médica Una vez adquirido el medicamento, lo entrega a la Jefa o al Jefe de Farmacia
de la Unidad Médica mediante copia de la remision. Archiva original.
17. | Jefa o Jefe de Farmacia de la Recibe el medicamento subrogado fuera de cuadro bésico, firma de recibido en
Unidad Médica la remision original y archiva copia para su control e indica al personal médico
tratante de la Unidad Médica via telefénica que se cuenta con el medicamento.
18. | Personal Médico Tratante de la | Se entera que se cuenta con el medicamento subrogado fuera de cuadro
Unidad Médica bésico y solicita al personal de enfermeria que elabore el “Recetario Colectivo
de Medicamentos” y acuda a la farmacia para surtimiento del medicamento.
19. | Personal de Enfermeria de la Se entera y procede a elaborar el “Recetario Colectivo de Medicamentos”.
Unidad Médica Se conecta con el procedimiento inherente a la Elaboracion del Recetario
Colectivo de Medicamentos.
20. | Personal de Enfermeria de la Viene del procedimiento inherente a la Elaboracion del Recetario
Unidad Médica Colectivo de Medicamentos.
Acude a la farmacia de la Unidad Médica para recibir el medicamento
subrogado.
21. | Jefa o Jefe de Farmacia de la Atiende al personal de enfermeria, le entrega el medicamento, obtiene firma de
Unidad Médica recibido en el original del “Recetario Colectivo de Medicamentos” y lo archiva
para su control.
22. | Personal de Enfermeria de la Recibe el medicamento subrogado, previa firma de recibido en el original del
Unidad Médica “Recetario Colectivo de Medicamentos”, se retira e informa al personal médico
tratante de la Unidad Médica.
23. | Personal Médico Tratante de la | Se entera que el personal de enfermeria recibié el medicamento subrogado e
Unidad Médica indica ministrarlo a la o al paciente hospitalizado.
24. | Personal de Enfermeria de la Recibe indicacién y procede a ministrar el medicamento subrogado fuera de
Unidad Médica cuadro basico a la o al paciente hospitalizado.
Se conecta con el procedimiento inherente a la atencion médica de
especialidad de segundo y tercer nivel de atencién.
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DIAGRAMACION:

PROCEDIMIENTO: SUBROGACION URGENTE DE MEDICAMENTOS FUERA DE CUADRIO BASICO A PACIENTES HOSPITALIZADOS.

PERSCHAL MEDICE) TRATANTE DE LA EF 03 JEFE D FARMACHA CE L TITLLAA T L SUBDRECCICH DE TITLLAR CE L DRECCION DE TITLALAR DE LA IRECEONDE TITULAR DE LA CODRDMACICN TE JEFA 0 JEFE L AREA UF FECLFSIS
UNTAD WEDICA LHIDAD MEDCA FARMAGA

LA UNDAD MEDICA ATENOION A LASUD SERACHTS DE SALLD MATERIALES DE LA UNDAD MEDICA

VEHE (1L PROCEDMENID
PEAFENIE ALK ATINCON W DA
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GO 1L 0
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| PROCEDIMENTO: SUBRUGACION URGENTE DE MEDICAMENTOS FUERA DE CUADRO BASICO A PACIENTES HOSPITALIZADOS.

PERSONAL MEDCO TRATANTE 0 La JEFA 0 JEFE DE FARMAIA DE LA TIULAR CE LA SUBDIRECCION OE TITIAAR DE LA DIRECCION DE LA FERSOMAL DE ENFERMERR D LA TILLAR DE L4 COORDIMACLN DE JEFA [ JEFE DEL AREADE RECURSCS
LMD METHCA UNDADMEDA FAAMACE LRS0AD MEDCA MDA WECRCA SERVCICS DE SALLD WATERGALES [ LA LNICAD METICA
= 15

S GLRG A CON I
|_—
FROCHTINE () WRIEHTT A LA
—_— U VR YA NI
PN COMA [ 1A
17 .

.@
i

5t GO D1 R 1L

[HANACON DL 1401 IR0
CERFCTVOIN W6 DM IS

H
=

=1 O CIA GO |
R IR IO M TR T ALK
A1 WX A (A X
R GAIAA B R |
TR L €8 A0

=

MEDICION:

Indicadores para medir la eficiencia de la subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico para pacientes
hospitalizados en las unidades médicas del Instituto.

Numero mensual de solicitudes de subrogacion
urgente de medicamentos fuera de cuadro basico
autorizadas
Numero mensual de solicitudes de subrogacién
urgente de medicamentos fuera de cuadro basico
recibidas

Porcentaje mensual de solicitudes de
X100 = subrogacion urgente de medicamentos fuera
de cuadro basico autorizadas.
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Registro de Evidencias:

Las solicitudes de subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico vigente quedan registradas en las solicitudes de
subrogacion de medicamentos urgentes, que se archivan en la Subdireccion de Farmacia de la Coordinacion de Servicios
de Salud.

FORMATOS E INSTRUCTIVOS:

Nombre del Formato Clave
Sgll_Cltud de Subrogacién de Medicamentos Fuera de cuadro 14 000 00L/639/21
bésico-Urgente.
Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos. 14 000 00L/586/21

issemym | EDOAAEX

meanEmies Conrdinacisn de Servicios de Salud ORCAH P, NOATACC FumTES.
SOLICITUD DE SUBROGACION DE MEDICAMENTOS FUERA DE CUADRO BASICO - URGENTE

1/ NOMERE COMPLETO DE LA UNIDAD MEDICAQUE SUBROGA: | 2 NOMBERE COMPLETO DEL SERVICID MEDKCD 2 FECHA (Dla, MES Y ART):
QUE SOLICITA EL MEDICAMERNTOx

4 NOMERE COMPLETO DE LAQDEL PAZIENTE: & CLAVE ISSERyR:

&/ EDAL: 7SEXD: S MUK, DE CAakdd:
O H O M
¢ MOTRVO DE LA SUBROGMCION “URSENTE FUERA DEL CUADRD BASKCO DE MEDKCARMEN TOS INSTITUCIDMAL:

[ Mo BUSTE MEDICGAMENTD DENTRD DE CUADRD BASICO OOMN ACCION FARMACOLOGICA ISUAL O PARECIDA AL MEDICAMENTD PROPLUESTO.

O SE DETERMIMG FALLA TERAPEUTICA ¥ MO EXISTE MEDICAMENTD EM EL CUADRD BASKD DE MEDICAMENTOS, CON ACCION FPARMASTLOS ICA PARECIDA AL
MEDICAMENTD PROPUESTO.

L& 0 EL PASIENTE PRESENTCY UWA AEACCION ADVERSA, AEACCION SECUNDARAL, EFECTO COLATERAL O SECUNDARID QUE IMPIDE CONTINUAR SU
] TRATAMIENTD ¥ MO EXISTE OTRO MEDICAMENTD EN EL CUADRD BASICD DE MEDICAMENTOS CON ACCION FARMACOLOSICA ISUAL O PARECIDA AL
MEDICAMENTO PROPUESTO
[AHExXaR HOTIFICSIOHN). =
10 DEAGEMOSTICO PRINCIPAL QUE RMOTRS LA SUBROGACION 11/ OTROS DIAGHOSTICONS IMPORTAMTES:
YURGEMTE"DEL MEDKZARMEMNTO:

12/ CASO CLINICOQUE CONTENGS, (COMOSE ESTABLEZIO EL DIAGHNOSTICOY, EVOLUCION Y TRATAMENTO ACTUAL, MOTVO POR EL CLAL SE
HA DECIDIDG SUBROGAR UN MEDICAMENTO “"URGENTE” FUERA DEL CUADRD BASICO DE MEDICAMENTOS, LOS BEMEFICIDS Y EL TIEMPO EN
QUE SE ESPERA ENCONTRAR RESPUESTA TERAPELUTICA:

14 000 OOL fe38/21
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12/ COMTIMUA CASO CLINIOD:

12/ TRATAMIENTO UTILIZADO PREVIAMENTE PARA EL PADECIMIEN TOQUE CRIGING LA SUBROGACION *URGENTE' [PUEDE SER UND CVARIDS):

[j.

14/ DESCRIPCION DE FICHAS DE REFERENCIA BIBLIDGRAFICA O GUIAS CLINICO TERAPELUITICAS NACIONALES O INTERMACIOMALES VIGENTES
[5 ANCS A PARTIA DE LA FECHA DE PUBLICACION;:

A,
Bi.
()

[j.

15/ HOMBRE GEMERKCO DEL MEDKCAMEN TO: 18 HOMBRE COMERCIAL DEL MEDICAMENTO:

17 INDICAR LA DOSIS A UTILIZAR Y ESPECIFIZARSIES POR DIAG 187 TEMPO DE MINISTRACKIN:
SEMAMA DE TRATAMIENTO, SEGUN CORRESPOND A

14 000 Q0L /638721
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19 COSTO APRCXIMADO DEL TRATAMENTO DIARID YD SEMANAL: 0/ CANTIDAD TOTAL EM PIEZAS A UTILIZAR DURANTE EL TIEMPO
OE MINISTRACION:

* EN EL CASO DE CORRESPONDER A UNA REACCION ADVERSA, REACCION SECUNDARIA O EFECTO COLATERAL, ESTA SOLICITUD
DEBERA ESTAR RESPALDADA CON UNA COPIA DEL FORMATO DE “SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS”
ENVIADA AL COMITE LOCAL DE FARMACCVIGILANCIA Y/O AL CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL ISSEMYM. (VER
FORMATO DE AVESD DE SOSPECHAS DE FEACCIONES AINERSAS DE MEDCAMENTOS, ISSEMyM).

* DEBERA CONTARCON LA NOTACLINICA QUE RESPALDE ESTA SOLICITUD DESUBROGACION EN EL EXPEDIENTECLINICD DE LAD
DEL PACIEMTE.

IMPORTANTE:

* ENCASDDE S0LICITUD URGENTE, SERASUFICIENTECONTARCON LAS FIRMAS DE LAMEDICAD DEL MEDICD TRATAMTEY DE LA O DEL
TITULARDE LA UNIDAD MEDICA QUE AUTORIEA LA SUBROGACION,

* ENCASO DE TRATARSE DE UN ANTIBIOTICO, ANEXAR EL ANTIBOGRAMA RESPECTIVO,

NOTA: LA SUBROGACION DE MEDICAMEN TOS URGENTE SERA EXCLUSVAMENTE PARA PACIENTES QUE SE ENCUENTRAN HOSPITALIZADOS,

21/ PREESCRIBIO 2 ALIDG
MEDICA O MEDICO TRATANTE JEFA O JEFE DE SERVICID
NOMBRE COMPLETO, NOM, DE CEDLILA NOMBRE COMPLETO Y FIRKE
PROFESIONAL Y FIRKA
23/ AUTOREG 4/ RECIHD
TITULAR DE LA []IHE(@E@N DE LA UNIDAD MEDICA JEFAD JEFE DE FARMACE:
SERVIDORA PUBLICA O SERVIDOR PUBLICD
NOMBRE COMPLETO Y FIRMA NOMBRE COMPLE 10, FIRKA Y FECHA DE RECEPCIIN
14000 00L/639/21
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Instructivo para llenado del formato: Solicitud de subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico-urgente.
Obijetivo: Solicitar el (los) medicamento (s) fuera del cuadro basico del ISSEMyM, que se prescribe de manera urgente a
la o al paciente, con el fin de dar continuidad a su tratamiento y/o terapéutica farmacolégica.
Distribucion y destinatario: El formato se genera en original y copia. El original se envia a la Subdireccién de Farmacia y
la copia se archiva en la unidad médica solicitante.
Clave: 14 000 00L/ 639/21.
NUam. Concepto Descripcion
, | NoweRe compLEToDE LA | A1 o NoTle somne te | igaq médca e ol
UNIDAD MEDICA QUE SUBROGA Subroge
institucional.
NOMBRE COMPLETO DEL Escribir el nombre completo del servicio médico, a través del cual se
2 SERVICIO MEDICO QUE SOLICITA - . P '
EL MEDICAMENTO solicita el (los) medicamento (s).
3 FECHA (DIA, MES Y ANO) Especificar la fecha (dia, mes y afio) de elaboracion del formato.
NOMBRE COMPLETO DE LA O ) )
4 Asentar apellido paterno, materno y nombre (s), de la o del paciente.
DEL PACIENTE
5 CLAVE ISSEMyM Indicar la clave de afiliacion al ISSEMyM de la o del paciente.
Registrar la edad en afios cumplidos de la o del paciente. En menores
6 EDAD de un afio indicar el nimero de meses (Ejemplo 1/12) en caso de
menores de un mes escribir el nimero de dias (Ejemplo 1/30).
Marcar con una X en el recuadro segln corresponda para indicar el
7 SEXO : @y g .
sexo de la o del paciente “H” para hombre y “M” para mujer.
8 NUM. DE CAMA Indl_car el niamero de cama donde se encuentra hospitalizada (o) la o el
paciente.
MOTIVO DE LA SUBROGACION
9 “URGENTE" FUERA DEL CUADRO Marcar con una X en el recuadro correspondiente al motivo que origina
BASICO DE MEDICAMENTOS la solicitud de subrogacion urgente del (los) medicamento (s).
INSTITUCIONAL
DIAGNOSTICO PRINCIPAL QUE Anotar el diagnostico principal que da origen a la solicitud de la
10 MOTIVA LA SUBROGACION subrogacion “u% ente” dgl (IosF)) me?jicamento (gs)
“URGENTE” DEL MEDICAMENTO 9 9 '
11 OTROS DIAGNOSTICOS Escribir otros diagnosticos importantes de la o del paciente,
IMPORTANTES relacionados o no con el motivo de solicitud de subrogacion “urgente”.
Describir el proceso de establecimiento del diagnostico, evolucion y
tratamiento actual, motivo por el cual se solicita la subrogacién del
) medicamento “urgente” fuera del cuadro basico, los beneficios del
12 CASO CLINICO tratamiento y el tiempo en que se espera encontrar respuesta
terapéutica, alergias, embarazo, cirugia previa y datos de laboratorio.
En caso de tratarse de una o de un paciente subsecuente anotar la
evolucion del padecimiento con el medicamento subrogado.
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TRATAMIENTO UTILIZADO
PREVIAMENTE PARA EL 3 Asentar el nombre completo del (los) medicamento (s) utilizado (s)
13 PADECIMIENTO QUE ORIGINO LA | anteriormente para el padecimiento que se intenta tratar con el nuevo
SUBROGACION medicamento que se pretende subrogar.
DESCRIPCION DE FICHAS DE
REFERENCIA BIBLIOGRAFICA O Citar las referencias bibliogréficas que apoyen el uso del(los)
14 GUIAS CLINICO TERAPEUTICAS medicamento(s) que pretende(n) subrogar, o bien las guias clinico-
NACIONAL O INTERNACIONALES terapéuticas que mencionen como linea de tratamiento e I(los)
VIGENTES medicamento (s) que requiere (n) subrogar.
15 NOMBRE GENERICO DEL Indicar el nombre completo del principio activo del medicamento que
MEDICAMENTO solicita subrogar.
NOMBRE COMERCIAL Y Especificar el nombre completo de la marca comercial resentacion
16 PRESENTACION DEL delp roducto o marca su eri?ja P
MEDICAMENTO P gerida.
INDICAR LA DOSIS A UTILIZAR Y
ESPECIFICAR S| ES POR DIA, Registrar la frecuencia de la medicacion o dosis a utilizar por dia,
17 SEMANA Y/O CICLO DEL semana o ciclo del medicamento subrogado, de acuerdo con a la
TRATAMIENTO, SEGUN prescripcion médica.
CORRESPONDA
Escribir el tiempo calculado de tratamiento con el (los) medicamento (s)
] gque se solicita(n), sin perder de vista que el tiempo maximo de
18 TIEMPO DE MINISTRACION autorizacion es de 6 meses y de acuerdo con la respuesta clinica de la
o del paciente, serd necesario analizar si el tratamiento propuesto ha
resultado positivo para la o el paciente.
COSTO APROXIMADO DEL . .
1o | TRATAMIENTODIARIOYIO | AAele of cose abioxinad el (os) medanento (9 2 efeto ce
SEMANAL 9 P '
CANTIDAD TOTAL EN PIEZAS A
20 UTILIZAR DURANTE EL TIEMPO Indicar el nimero total de piezas a utilizar durante el tratamiento.
DE MINISTRACION
] Escribir nombre (s), apellido paterno, materno, nimero de cédula
21 PREESCRIBIO profesional y asentar la firma de la médica o del médico que realiza la
prescripcion del medicamento.
] Anotar nombre (s), apellido paterno, materno y asentar firma de la jefa o
22 VALIDO del jefe clinico del servicio segin corresponda, quién valida la
subrogacion “urgente” del medicamento fuera del cuadro basico.
i Escribir nombre(s), apellido paterno, materno y asentar la firma de la o
23 AUTORIZO del ftitular de la direccion de la unidad médica que autoriza la
subrogacion “urgente” del medicamento fuera del cuadro basico.
] Anotar apellido paterno, materno y nombre (s), asentar la firma de la
24 RECIBIO jefa o jefe de farmacia o persona servidora publica que recibe la
solicitud y especificar la fecha (dia, mes y afio).
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S issemym | EDOAAEX

EETADD DF MEXICD e . AL LT

Coodinacion deSarvicios deSalud
AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Homocke del formato
FF-COFEPRIS-11 U=o exclusio de la COFEPRIS
MNomen de RUPA Muomers de ingreso

Ankes delre oSk rman ka cudadesamanie o ko, Bgus yo EBdo de dooumanios anaos.
LerE con kara damode kgble 0 maqura o com pusdora.
B formalk no sordwaldo sl prosana Bohaduras o amandaduras on B morm acion.

| 1. Homocke v nombre del témita |

| Homoclave:  COFEPRIS-04-017 | Mombe:  Aviso de 5o pechade macei nes adversssa medicamentos |

Mo, de matificacian de acvedo a angen) MNo. de notificacian genaal Mo. de natificacian fabo rato rio)

2. Datos de la o dal pacianta |

Inicilees v clave I55EMyh da o
a0 disl e ho habiere Fechs da nacimianto Fddard Sexo Estatura o | Peso ()

[ Hombr  (Mujer

3. Dalos de la sospacha de eaccion adversa

Facha deinicio de la eccian Fecha de términode la reaccion
L i) KHH A oo Wi S
Cescripcinsospachade eaccin adversa (incluyendo bs dabsde exploraciany de baboatorno)
Comsacuencies del evento
Recuperadn sinsacuela { huere- debido a la maccian advesa _ ! N sersabe
_ Recuperado consacwsla [ _ huene- eltdrmacso pudo haber oo ntribuido
_ ! No ecupeado '_ huere- no elbcionadaconel medicamanio

“De comformidad con bs aficobs 4 y 63-M, faccbn Vde B2 Loy Fedesl de Pocedimienio Adminsisaive, bs lormaios paes solciar iesmios y
savicos debesin publicase on of Diarn Oficial de b Fedegcnin (DOH ™

e Contaci

MIEXT( Cala CkiEhoma Ho. 14, coona Hapoks
Dokgecion Bartlo Lerez, Caudad da Méxko
P, 0

Takdhno 04 800 03 G060
comaciEcakprs.grom x

HCa 1 DE 4
14 0ol CDL/SE6.21
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4. Informacian sobre el medicamants sospechoso

My mbre Qenarnico: .
Mo de ke
Clavedel sactorsalud:
Renist Saniario: Fecha de cad peidad: / /
oo HH AR
Viadeadminetracian

bsgmcibzan = ns da apkackin
nkrmnosE, qo ko o an ki

farma tarmacoutica:

Denominacio ndistintfu:

Fecha de la adminstacion inicial:

Lab rata o producior:

[Oosis v frecuencia:

Wativio de prescripcin:

Presantaciandel
med icamento:

sTenme ot eeota?: Si

N

Feha de laad minstracian final:

Lo eEting el medicamento sospachosn?

i

L N

(. Nosabe

sDesapaecid la maccion al suspender el medicamento ?

s

-

[ Mosata

i5a disminuyd ladose?
iCudno?

L

Si

i

jaa cambio lafarmacoteapia?
ol?

Pt

s

Pt

o

LReapaccid b maccin al mad minstrarel medicamento ?

) si

! Ho

[ Mosabe

Sino s2 et el medicamento. ;| Persistio la eaccian?

s

o Mo sabe

5. RFarmacoteapia conco mitante

Medicamento

: [DosE vy ; - ) Fochas . I
Mambne Qenarica v : Vigs de administacion hativo de prescrpcian
comearcial frecuencia Inicic Tarming
o/ rof
HH it oo HH et
!
; HH f St L i) HH 'f e
7 ! ! 7
HH it oo HH et
A / £
HH it oo HH et
! / ;S
HH At oo HH et

“De conformidad con bs aticubs 4 y 69-M, feociin Vde b Loy Fedesl de Procedimibrio Adminstaiive, bs lommalos pas solcliar iemiies y

sonvicins debosn pubicass on of Diain Oficial de ke Fedeecion (O™

MEXICO
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Caka CkEoma Ho. 14, coona. Hapoks
Dologacion Borfio Jeraz, Cudad do Mesco

C.P. 0350

Takiono 04 900 O3 S0E0
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6. Datos impodantes de la historia clinica

Diagnasticos, aemias, embarazo en proceso, BClanciaen procesn, cirug b pevia, datos del abanatorno.

7. Procedencia de la informacian

Profesional
Tipo deinborme:
Inicial Sequimieno ’:"," Estidio
Cirigen:
.; Hospital j Paciene
i‘ Asilenciaexiahospilakria

Fecha de ecepcinenal Bbo Eto o, - sntarmado enel periodo estipolado? .- sntarms esta maccidn al Bboratanio productor? o
/ ! =] 7y Mo oy (") Ho

_— _— L

“De comormiiad con bs aficulbs 4 y 69-M, fmccin Vde Bz Ley Fedesl de Pocedimienio Adminsiaive, bs fommalos pas solciar icmies y
spvichs doberin pubicarsn en of Dian OficiEal de b Fedogecnin (DOR)™
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________|

SR Conlacho

MEXICO Cala CKERCM A Mo, 14, oo Hapoias
Dekagacion  Barilo Jerez, Cudad da Mésico
C.P. 3340
Takdlono 04 800 O3 5060
comasiaEeo pris. gobm x
HOW& 3 OE 4

14 O0eD oD L5062
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| Do del informants |

Persona fisica Fersona moal MO APLICA PARA EL PERSONAL DE ISSERMyR)
MNombres): RAC:
Apallidos: Cenaminaciano razansocial:
Profesion:
Tekfana:
Extersian:
i rmey elect o nioo:
Unidad medica:

8. BEvaluacian do la Reaccian Adversa sagun la NOK-220-5541 Yiganta

1. Caldad delainformacion 0, 1, 26 3

2. Gravedad [SEve o no Qrave):

3. Soverdad (Leve, modaradao sovor):

4. Cawsaldad iCieda, probable, posble, impiobabie, condicional o no evaluabl):

Infarmante: Ceclan bap prtesta deciwedad que cumply con bs equsitos v normatividad aplicable, sinque me eximan de que b autoidad sanitaria
verifique sucumplimiento, esto sin perjuicio de ks sancio nesen que pueda incurrir por faksedad de declaacio nes dadas a una autoridad. Aceplo que la
natificaciondeeste tramite s2 palice a traves del Centro Infeg @l de Sarvicios o oficines en bs estados comespondientes al Sietema Federal Sanitaria.
Articuky 35 fraccian I de la Ley Fedeal de Pocedimients Administativo).

o Losdaloso aneeos pueden conlenes informaciin confidencial, jestide acuesdo en hacerbs publicos? IS8l ! No

Para cualquier aclaracian, dudayo comentario con especto aeste tEamite, sirvase lamar al Centio de Atencian Tekfdnica de la COFEPRIS, en la Ciudad
de Mexico o de cuakquier parte del paks mam ue sincosto ali01 80003350500y en caso de equarr el nomann de ingeso wio saguimiento de su tdmite
enviado al dwa de Tramitacion Fodnea maque sincosto al 01 S00 420 4224,

ISSERYM: cualquier aclaacion, duda wio comentaro con especto a esta motificacion, sivase lamar al Cantro Institucional Coodinador de
Farmacovigilanciadel IS5ERy M a bs ebfoncs: 01 722 226 1900 Ecs. 41121 141296, 1411217, Encaso de equerir el nomen de ingreso yio

saquimients de su notificacian, emviar comeo ekctidnico clviesomymisssmym.gob.me

“Lle conformilad con bs aticubs 4 y 69-M, fecciin Voo b L ey Fedeml de Pocedimienio Adminstatvo, bs.ﬁ:lmﬂasmasumfmicsy
spvEns dobordn pobiearse on of Diarn Ofeial do b Fedogseion ([DOR™

Conlaci

Calo CkEOma Ho. 44, colona Hepoles
Boniio oz, Cudad da Moo

C.P. 030

Tokdiono 04 800 033 S0E0

contEciECoipns goom x

HCu 4 DE 4
14 00D GO L5862
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Instructivo para llenado del formato: Aviso de sospechas de reacciones adversas a medicamentos.

Obijetivo: Registrar las notificaciones de sospecha de reacciones adversas que se presentan en la o el paciente durante
el uso de uno o varios medicamentos, para el seguimiento correspondiente.

Distribucion y destinatario: El formato se genera en original y copia. El original se envia al Centro Nacional de
Farmacovigilancia de la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) a través del
sistema informatico VigiFlow y la copia se anexa al expediente clinico de la o del paciente.

Clave: 14 000 00L/586/21.

REACCION ADVERSA

Nam. Concepto Descripcion
1 HOMOCLAVE Homoclave y nombre del tramite ya se encuentran descritos en el formato.
Registrar la siguiente informacion:

¢ Iniciales y clave de afiliacion al ISSEMyM de la o del derechohabiente.

e Fecha de nacimiento: dia, mes y afio.

e Edad: En afios. Si los afectados son nifios(as) menores de dos afios

2 DATOS DE LA O DEL debe expresarla en meses. Cuando se trata de malformaciones
PACIENTE congénitas informar la edad y sexo de la o del bebé en el momento de la
deteccion y anotar la edad de la madre.

e Sexo: Marcar con una X en el circulo segun corresponda “Hombre” o
“Mujer”.

e Estatura: Indicar la estatura de la o del paciente en centimetros.

e Peso: Indicar el peso de la o del paciente en kilogramos.

Fecha de inicio y término de la reaccion: Escribir la fecha (dia, mes y afio) en
gue inicio y término la reaccién adversa.
Descripcion sospecha de reaccion adversa:

e Indicar el diagnostico clinico de certeza y/o presuntivo que motivé la
medicacién y posteriormente los signos y sintomas de la reaccion
adversa. Si se detecta un efecto terapéutico no conocido hasta la fecha,

3 DATOS DE LA SOSPECHA DE puede indicarse en este espacio.

e En caso de tratarse de malformaciones congénitas, precise el momento
del embarazo en que ocurri6 el impacto. Si se detectara falta de
respuesta terapéutica a un medicamento, debe comunicarse como una
reaccion adversa. Se debera incluir lo (s) medicamento (s) utilizado (s)
para tratar la reaccion adversa.

Consecuencias del evento: Marcar con una X en el circulo que corresponda
al resultado obtenido después de sucedida la reaccion y cual fue el resultado
final.

Anotar la siguiente informacion:

e Nombre genérico: Escribir el nombre genérico del medicamento.

¢ Numero de lote: Colocar el niumero de lote del medicamento.

e Fecha de caducidad: Especificar la fecha (dia, mes y afio) de caducidad
del medicamento.

e Clave del sector salud: Registrar la clave escrita en la caja del
medicamento o clave del Compendio Nacional de medicamento.
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INFORMACION SOBRE EL
MEDICAMENTO

e Registro Sanitario: Indicar el numero del
medicamento.

¢ Via de administracion (especificar si es de aplicacion intravenosa, goteo
o en bolo) y forma farmacéutica: Detallar la via de aplicacion, asi como la
forma farmacéutica.

e Laboratorio productor: Anotar el
productor del medicamento.

e Dosis y frecuencia: Indicar la dosis del medicamento a utilizar y la
frecuencia de aplicacion.

¢ Denominacion distintiva: Escribir el nombre comercial del medicamento.

¢ Fecha de la administracion inicial: Especificar la fecha (dia, mes y afio)

registro sanitario del

nombre completo del laboratorio

SOSPECHOSO en que se aplicé el medicamento.
¢ Fecha de la administracion final: Indicar la fecha (dia, mes y afio) que se
dejo de utilizar el medicamento.
e Motivo de prescripcion: Describir el motivo de prescripcion del
medicamento sospechoso.
e Presentaciébn del medicamento: Registrar la presentacion del
medicamento. Ejemplo: Frasco @mpula de 250mg en 10ml.
¢Tiene o tuvo receta?: (Si o No): Marcar con una X en el espacio la
respuesta, segln corresponda.
Especificar los medicamentos concomitantes (incluyendo los de
FARMACOTERAPIA automedicacion y remedios herbolarios) con nombre genérico, nombre

CONCOMITANTE

comercial, dosis y frecuencia, via de administracion, fechas (dia, mes y afio)
de inicio y término y por Gltimo indicar el motivo de prescripcion.

DATOS IMPORTANTES DE LA
HISTORIA CLINICA

Describir los datos de importancia de la historia clinica como son diagndstico,
alergias, embarazos, datos de laboratorio que correspondan a la informacion
alterados y que son ocasionados por la reaccion adversa.

PROCEDENCIA DE LA
INFORMACION

Marcar con una X en el circulo correspondiente para indicar el tipo de
informe, origen, se informé en tiempo y notificacion al laboratorio productor,
asimismo registrar la fecha (dia, mes y afio) de recepcion en el laboratorio.

Anotar los datos del informante: Nombre(s), apellidos paterno y materno,
profesién, teléfono, extensién, correo electrénico y nombre completo de la
unidad médica de donde se informa.

EVALUACION DE LA
REACCION ADVERSA SEGUN
LA NOM-220-SSA1 VIGENTE

Evaluar la reaccion adversa de acuerdo con la NOM 220:

1. Calidad de la informacion (0, 1, 2 0 3)

2. Gravedad (Grave o No Grave)

3. Severidad (Leve, moderada o severa)
Causalidad (Cierta, probable, posible,
evaluable).

improbable, condicional o no

LOS DATOS O ANEXOS
PUEDEN CONTENER
INFORMACION
CONFIDENCIAL, ¢ESTA DE
ACUERDO EN HACERLOS
PUBLICOS?

Marcar con una X en el circulo correspondiente para indicar si estd de
acuerdo o no en hacer publica la informacion contenida en el formato.
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Edicion:  Primera
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA LA SUBROGACION DE |Fecha: Noviembre de 2021
MEDICAMENTOS FUERA DE CUADRO BASICO DEL ISSEMYM

Cddigo:  207C0401410300L

Pagina:

PROCEDIMIENTO: SUBROGACION DE MEDICAMENTOS FUERA DE CUADRO BASICO A PACIENTES
AMBULATORIOS.

OBJETIVO:

Garantizar el tratamiento médico prescrito a la o al paciente que se atiende en las unidades médicas del Instituto, que
contribuya a lograr un resultado terapéutico favorable a su padecimiento de salud, mediante la subrogacion de
medicamentos fuera de cuadro basico vigente a pacientes ambulatorios.

ALCANCE:

Aplica al personal médico y de farmacia de las unidades médicas del Instituto, que realizan actividades relacionadas con la
subrogacion de medicamentos fuera de cuadro bésico a las y los pacientes atendidos en las unidades médicas, asi como al
personal adscrito a la Subdireccion de Farmacia que participa en la gestion para la autorizacion de la subrogacion
correspondiente.

REFERENCIAS:

- Ley de Seguridad Social para los Servidores Publicos del Estado de México y Municipios, Titulo Tercero de las
prestaciones de caracter obligatorio, Capitulo | de los Servicios de Salud, Seccién Primera de las Generalidades,
articulo 46. “Gaceta del Gobierno”, 3 de enero de 2002, reformas y adiciones.

- Ley de Contratacién Publica del Estado de México y Municipios. Capitulo Primero Parte General, articulo 1, fraccion
IV. “Gaceta del Gobierno”. 3 de mayo de 2013, reformas y adiciones.

- Ley de Proteccién de Datos Personales en Posesién de Sujetos Obligados del Estado de México y Municipios. Titulo
primero De las Disposiciones Generales, Capitulo Primero Del Objeto y ambito de aplicacion de la Ley, articulo 1,
articulo 2, fraccion: I, 11, 1V, V, VIl y VIII, articulo 3, fraccion: V, articulo 4, fraccién: I, 1V, X, XVII y XXXV, articulo 5,
articulo 8; Titulo Segundo De los Principios y Disposiciones Aplicables al Tratamiento de la Informacién, Capitulo
Primero De los Principios en Materia de Proteccion en Materia de Proteccion de Datos Personales, articulos 15y 16.
Periddico Oficial “Gaceta del Gobierno”, 30 de mayo de 2017.

- Ley de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica del Estado de México y Municipios. Titulo Primero
Disposiciones Generales. Capitulo | Objeto de la Ley, articulo 2, fraccion: I, II, Ill y VII, articulo 3, fraccion: I1X, XIV y
XV; Capitulo Il De los Principios Generales Seccién Segunda De los Principios en Materia de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica, articulos 10-12, articulos 18 -19; Capitulo 11l De los Sujetos Obligados, articulo 23, fraccion:
V, Articulo 24. Periddico Oficial “Gaceta del Gobierno”, 4 de mayo de 2016, reformas y adiciones.

- Reglamento de Servicios de Salud del Instituto de Seguridad Social del Estado de México y Municipios, Capitulo
Primero Disposiciones Generales, articulo 1, articulo 2, fraccion: 1, XVIII, XIX, XXVII y XXVIII; Capitulo Segundo del
Acceso a los Servicios de Salud, articulo 16, Capitulo Tercero de los Servicios Subrogados, articulos 19 y 20, Capitulo
Décimo de los Servicios Farmacéuticos, articulos 98, 99 y 100. “Gaceta del Gobierno”, 24 de junio de 2013, reformas
y adiciones.

- Reglamento de la Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica del Estado de México. Titulo Primero
Disposiciones Generales. Capitulo |, Objeto del Reglamento, articulo 1.1; Titulo Segundo, Sujetos de la Ley, Capitulo
Unico, de las Obligaciones de los Servidores Publicos, articulos 2.1, 2.3; Titulo Tercero de la Informacion, Capitulo |,
De la Informacién Publica de Oficio, articulos 3.1-3.3, Capitulo 11l Proteccién de Datos Personales, articulos 3.20-3.23.
“Gaceta del Gobierno”, 18 de octubre de 2004.

- Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios. Diario Oficial de
la Federacion, 21 de noviembre de 2012.

- Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012. Del Expediente Clinico. Diario Oficial de la Federacion, 15 de octubre
de 2012.
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Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016. Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia. Diario Oficial de la
Federacion, 19 de julio de 2017.

Manual General de Organizacion del Instituto de Seguridad Social del Estado de México y Municipios. Apartado VII
Objetivo y Funciones por Unidad Administrativa, 207C0401410300L Subdireccion de Farmacia. Periddico Oficial
“Gaceta del Gobierno”, 27 de mayo de 2021.

Cuadro Bésico de Medicamentos Institucional vigente. “Gaceta del Gobierno” del afio correspondiente.
Compendio Nacional de Insumos para la Salud, publicado en la pagina del Consejo de Salubridad General, vigente.

Suplemento para Establecimientos Dedicados a la Venta y Suministro de Medicamentos y demas Insumos para la
Salud. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Secretaria de Salud. Sexta edicion, 2018.

Catélogo Maestro de Guias de Préactica Clinica Nacionales del Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud
(CENETEC), vigente.

Circular Interna Namero 032/2021, Politicas y Lineamientos para la Solicitud de Adquisicién de Bienes y Servicios por
Adjudicacion Directa Bajo la Modalidad de Contrato Pedido para Procedimientos Programados y por Urgencia y/o
Emergencia Médica. Coordinacién de Administracién y Finanzas, 01 de julio de 2021.

RESPONSABILIDADES:

La Subdireccién de Farmacia de la Direccion de Atencién a la Salud, de la Coordinacion de Servicios de Salud, es la
unidad administrativa responsable de gestionar la autorizacion de la subrogacién de medicamentos fuera de cuadro bésico
vigente, para la atencion médica continua de las y los pacientes del Instituto.

Lao

Lao

Lao

el Titular de la Coordinacién de Servicios de Salud deberé:

Enterarse de la revision y verificacion del contenido de los anexos que sustentan la solicitud y autorizar la subrogacion
de medicamentos fuera de cuadro bésico solicitado.

Firmar el oficio de autorizacién de subrogacién de medicamento fuera de cuadro basico para la compra del
medicamento y entregar a la o al titular de la Subdireccién de Farmacia.

el Titular de la Direccién de Atencion a la Salud deberé:

Firmar el oficio mediante el cual informa a la o al titular de la Coordinacién de Servicios de Salud la revision y
verificacion del contenido de los anexos que sustentan la adquisicion del medicamento fuera de cuadro bésico
solicitado.

Revisar el oficio de autorizacion para la subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico para firma de la o del
titular de la Coordinacion de Servicios de Salud y rubricar de visto bueno en sus iniciales.

Entregar los oficios, a la o al titular de la Subdireccion de Farmacia para su envio a la o al titular de la Coordinacion de
Servicios de Salud.

el Titular de la Subdireccion de Farmacia deberé:

Analizar la “Minuta de Reunién” del Comité Local de Farmacia y Terapéutica en la que autoriza la “Solicitud de
Subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico-Ordinaria”, la historia clinica actualizada y, en su caso, “Aviso
de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos” con base en los criterios establecidos y determinar la
autorizacion de la solicitud.

Elaborar el oficio de no autorizacién de la subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico y, en su caso, sefialar
las recomendaciones de indole técnico-médico a seguir, para firma de la o del titular de la Coordinacién de Servicios
de Salud y turnar a la o al titular de la Direccién de Atencion a la Salud.

Elaborar el oficio, mediante el cual la o el titular de la Direcciéon de Atencién a la Salud informa a la o al titular de la
Coordinacion de Servicios de Salud la revision y verificacion del contenido de los anexos que sustentan la subrogacion
del medicamento fuera de cuadro basico solicitado y turnar a la o al titular de la Direccion de Atencion a la Salud.
Enviar el oficio mediante el cual la o el titular de la Direccion de Atencion a la Salud informa la revisién y verificacion del
contenido de los anexos que sustentan la subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico solicitado, para
conocimiento de la o del titular de la Coordinacion de Servicios de Salud.

Enviar el oficio de autorizacion de compra de medicamento con la documentacién soporte para la subrogacion de
medicamento fuera de cuadro basico, para firma de la o del titular de la Coordinacién de Servicios de Salud.

Enviar los oficios, via electronica y de manera fisica a la o al titular de la Direccién de la Unidad Médica, en un plazo de
cinco dias a partir de la fecha de recepcion y archivar copia de oficio previo acuse de recibido junto con la
documentacion soporte.
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La o el Titular de la Direcciéon de la Unidad Médica debera:

Solicitar que se exponga el caso clinico terapéutico ante el Comité Local de Farmacia y Terapéutica, para la
autorizacion de la subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico, y turnar a la Secretaria o al Secretario del
Comité Local de Farmacia y Terapéutica.

Elaborar el oficio de solicitud de aprobacion de la subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico y enviar junto
con la “Solicitud de Subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico-Ordinaria”, la “Minuta de reunion”, historia
clinica actualizada y, en su caso, el “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos” a la o al titular de
la Subdireccion de Farmacia.

Proceder segun corresponda, una vez recibido el oficio respecto a la subrogaciéon de medicamento fuera de cuadro
bésico solicitado.

Entregar copia del oficio en el que se informa la autorizacion de la subrogacién del medicamento fuera del cuadro o, en
su caso, la no autorizacién, al personal médico tratante y a la Jefa o al Jefe de Farmacia de la Unidad Médica.

La Secretaria o el Secretario Técnico del Comité Local de Farmaciay Terapéutica debera:

Elaborar, firmar y entregar el oficio de convocatoria a las y los integrantes del Comité Local de Farmacia y Terapéutica,
para evaluar el caso clinico terapéutico.

Presentar el caso clinico terapéutico para su evaluacion a las y los integrantes del Comité Local de Farmacia y
Terapéutica.

Elaborar “Minuta de Reunion” y obtener firma de los integrantes del Comité Local de Farmacia y Terapéutica.

Elaborar y firmar el oficio para informar las causas por las que no se autoriza la subrogacién del medicamento fuera de
cuadro basico y entregar a la Jefa o al Jefe de Servicio Médico de la Unidad Médica.

Elaborar “Minuta de Reunién” en la que se autoriza la subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico, obtener
firma de los integrantes del Comité, y anexar la “Solicitud de Subrogacién de Medicamentos Fuera de Cuadro Béasico-
Ordinaria”, la historia clinica actualizada y, en su caso, “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos”.

Elaborar el oficio para informar la autorizacién de la subrogacién del medicamento fuera de cuadro basico, adjuntar
copia de la “Minuta de Reunién” y entregar a la o al titular de la Direccion de la Unidad Médica.

Las y los Integrantes del Comité Local de Farmaciay Terapéutica deberéan:

Conocer y evaluar el caso clinico terapéutico y determinar la autorizacion de la subrogacion del medicamento fuera de
cuadro basico.

Instruir a la Secretaria o al Secretario Técnico del Comité Local de Farmacia y Terapéutica elaborar la “Minuta de
Reunién” indicando las causas por las que no se autoriza la subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico e
informar mediante oficio a la Jefa o al Jefe de Servicio Médico de la Unidad Médica la no autorizacion.

Instruir a la Secretaria 0 al Secretario Técnico del Comité Local de Farmacia y Terapéutica elaborar la minuta de
reunion indicando la autorizacién de la subrogacién del medicamento fuera de cuadro basico e informar mediante oficio
a la Jefa o al Jefe de Servicio Médico de la Unidad Médica la autorizacion.

La Jefa o el Jefe de Farmacia de la Unidad Médica debera:

Elaborar y firmar el oficio de la requisicion de la compra del medicamento subrogado fuera de cuadro basico y
entregarlo a la Jefa o al Jefe del Area de Recursos Materiales de la Unidad Médica para la adquisicion.

Recibir la remisiéon de la compra y el medicamento subrogado fuera de cuadro basico, registrar la entrada del
medicamento en el sistema automatizado de farmacia y almacenar.

Recibir la “Receta Médica” y credencial de ISSEMYM, registrar en el sistema de inventarios institucional y entregar el
medicamento, a la o al paciente.

La Jefa o el Jefe del Servicio Médico de la Unidad Médica debera:

Analizar la informacién de la “Solicitud de Subrogacion de Medicamentos Fuera de cuadro basico-Ordinaria” la historia
clinica actualizada y, en su caso, el “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos” y determinar si se
justifica, o no, la subrogacién del medicamento fuera de cuadro basico.

Informar al personal médico tratante, en su caso, el requerimiento de una mayor justificacion para la subrogacion del
medicamento fuera de cuadro basico y regresar la “Solicitud de Subrogacion de Medicamentos Fuera de cuadro
basico-Ordinaria”, la historia clinica actualizada y, en su caso, el “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos”.
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- Firmar y entregar a la o al titular de la Direccién de la Unidad Médica la “Solicitud de Subrogacién de Medicamentos
Fuera de cuadro basico-Ordinaria”, la historia clinica actualizada y, en su caso, el “Aviso de Sospechas de Reacciones
Adversas a Medicamentos”, en caso de que se justifique la subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico.

- Entregar copia del oficio con las causas por las que no se autoriza la subrogacién del medicamento fuera de cuadro
basico al personal médico tratante.

La Jefa o el Jefe del Area de Recursos Materiales de la Unidad Médica debera:

- Realizar la gestion de compra del medicamento fuera de cuadro basico autorizado.
- Entregar a la Jefa o al Jefe de Farmacia de la Unidad Médica el medicamento mediante remisién.

El personal Médico Tratante de la Unidad Médica debera:

- Valorar a la o al paciente ambulatorio y decidir si requiere tratamiento con medicamentos que se encuentran fuera de
cuadro basico vigente, asi como identificar la sospecha de una reaccion adversa.

- Elaborar la “Solicitud de Subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Béasico-Ordinaria” y, en su caso, el formato
de “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos”, actualizar la historia clinica a la fecha de la
solicitud y anexar para justificar la subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico.

- Entregar la “Solicitud de subrogacion de Medicamentos fuera de cuadro Béasico-Ordinaria”, historia clinica actualizada y
el “Aviso de sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos” a la Jefa o al Jefe del Servicio Médico.

- Complementar la justificacion para la subrogacion del medicamento fuera de cuadro béasico y entregar la “Solicitud de
Subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Béasico-Ordinaria”, historia clinica actualizada y, en su caso, “Aviso de
Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos” a la Jefa o al Jefe del Servicio Médico de la Unidad Médica.

- Revisar el oficio de la no autorizacién de la subrogacién del medicamento fuera de cuadro béasico y de las
recomendaciones a seguir, cambiar la prescripcion médica de la o del paciente y registrarla en el expediente clinico.

- Revisar el oficio de autorizacién de la subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico y llenar el formato “Carta
de Consentimiento Informado para la Prescripcion de Medicamentos Fuera de cuadro basico”.

- Informar a la o al paciente de la prescripcion de medicamento dentro del cuadro basico o, en su caso, comunicarle la
autorizacion del medicamento prescrito fuera de cuadro basico.

- Informar a la o al paciente sobre las posibles reacciones adversas que puede presentar durante el tratamiento y
obtener firma en la “Carta de Consentimiento Informado para la Prescripcion de Medicamentos Fuera de cuadro
basico”.

- Elaborar la “Receta Médica” del medicamento subrogado o dentro de cuadro bésico, realizar los registros en el
expediente clinico, dar indicaciones a la o al paciente para la ministracién del medicamento y entregar la receta para
surtimiento en farmacia.

La o el Paciente y/o Acomparfante debera:

- Acudir a la cita médica y, en su caso, recibir informacion de la subrogacién del medicamento.

- Firmar, en su caso, la “Carta de Consentimiento Informado para la Prescripcion de Medicamentos Fuera de cuadro
basico” y entregar al personal médico tratante.

- Acudir y entregar “Receta Médica” en original y copia, y credencial de ISSEMYM en el servicio de farmacia.

DEFINICIONES:

Acompafiante: Es aquella persona -familiar o no familiar y/o representante legal- que la o el paciente, en su
derecho, autoriza de forma implicita o explicita, libre y voluntaria para que le asesore y en
conjunto decida o, dado el caso en que su estado de salud no le permita tomar una decision
por si mismo, sera quien decida, reciba informacién y acepte o rechace en su nombre los
procedimientos diagndsticos y/o terapéuticos que para la atencion de su estado de salud le
ofrezca el personal médico tratante.

Antibiograma: Prueba microbiol6gica que permite determinar el antibiético mas eficaz, en el caso de que se
presente una infeccién bacteriana.

Atencion Médica: Servicios de salud que se proporcionan a la o al paciente para promover, prevenir y proteger
su recuperacion y rehabilitacion con un enfoque familiar y de corresponsabilidad, de acuerdo
con la capacidad resolutiva de los tres niveles de atencion apoyados por un sistema de
referencia y contrarreferencia.
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Carta de Consentimiento
Informado para la
Prescripcién de
Medicamentos Fuera de
Cuadro Basico:

Casos Excepcionales:

CENETEC:

COFEPRIS:

Cuadro Basico de
Medicamentos:

Expediente Clinico:

Farmacovigilancia:

Paciente:

Posologia:

Prescripcion Médica:

Reaccion Adversa a
Medicamentos (RAM):

Receta Médica:

Servicios subrogados:

Subrogacion de
Medicamento Fuera de
Cuadro Bésico:

edomex.gob.mx

legislacion.edomex.gob.mx

Documento escrito y firmado por la o el paciente, su familiar o acompafiante, mediante el cual
acepta, una vez que se le proporcioné la informacién de los riesgos o beneficios esperados
del tratamiento al cual serd sometido con medicamento fuera de cuadro basico de
medicamentos vigente.

Corresponde a los casos clinicos farmacéuticos que requieren de medicamentos huérfanos,
medicamentos de alto valor, medicamentos comercializados fuera del pais o aquellos, que la
indicacion médica no especifica su uso en el Compendio Nacional de Medicamentos
publicado en el Diario Oficial de la Federacion, y/o en su caso, los que requieran mas
informacion del medicamento solicitado.

Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud. Organo desconcentrado de la
Secretaria de Salud, creada con el fin de contar con la informacién sistematica, objetiva y
basada en la mejor evidencia disponible de la gestion y uso apropiado de las tecnologias para
la salud, que apoye la toma de decisiones y el uso 6ptimo de los recursos.

Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios. Organo desconcentrado de la
Secretaria de Salud que ejerce atribuciones de regulacion, control y fomento sanitario.

Documento que contiene la relacion y descripcion de medicamentos por nivel de atencion,
debidamente autorizados por el Comité Central de Farmacia y Terapéutica del Instituto,
conforme al cuadro basico y catalogo de insumos aprobados por el Consejo de Salubridad
General indispensables para la prestacion de los servicios médicos.

Conjunto Unico de informacion y datos personales de una o un paciente que se integra dentro
de todo tipo de establecimiento para la atencion médica, el cual consta de documentos
escritos, gréaficos, imagenolégicos, electrénicos, magnéticos, electromagnéticos, opticos,
magneto-opticos y de cualquier otra indole, en los que el personal de salud debera hacer los
registros, anotaciones y, en su caso, constancias y certificaciones correspondientes a su
intervencion en la atencion médica de la o del paciente, con apego a las disposiciones
juridicas aplicables.

Actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, comprension y prevencion de efectos
adversos o cualquier problema relacionado con los insumos para la salud, quedando
excluidos los dispositivos médicos.

Derechohabiente beneficiaria o beneficiario directo de los servicios de salud, usuaria o usuario
que recibe atencion médica en el Instituto.

Parte de la terapéutica que trata de las dosis en las que se deben administrar los
medicamentos.

Acto a través del cual el personal médico tratante establece y da a conocer a la o al paciente
el régimen terapéutico de los medicamentos ministrados para la recuperacion de su estado de
salud, la limitacién del dafio o la rehabilitaciéon, asi como la indicacién de la posologia y la
duracion del tratamiento.

Refiere cualquier efecto perjudicial y no deseado que se presenta a las dosis empleadas en el
ser humano para la profilaxis, el diagnéstico, la terapéutica o la modificacion de una funcion
fisiologica.

Documento por medio del cual los médicos legalmente capacitados prescriben la medicacion
a la o el paciente para su dispensacion por parte del farmacéutico, en la cual se incluyen los
datos referentes a su administracion (dosis diaria, via de administracion, horario, presentacion
del medicamento y el tiempo que se debera ministrar).

Atencion proporcionada por instituciones y establecimientos de salud con las que el Instituto
haya celebrado convenio para tal efecto, siempre y cuando exista imposibilidad para
proporcionarla en forma directa.

Procedimiento realizado por el area de farmacia de las unidades médicas para la adquisicion
de medicamento prescrito que se encuentra fuera de cuadro basico vigente, autorizado por la
autoridad competente o por el Comité Local de Farmacia y Terapéutica.
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INSUMOS:

- Cuadro Basico de Medicamentos.

- Valoracion de la o del paciente ambulatorio.

- Expediente Clinico de la o del paciente.

- “Solicitud de Subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Béasico-Ordinaria”.
- “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos”.

RESULTADOS:

- Medicamentos fuera de cuadro basico autorizados y entregados a la o al paciente ambulatorio.

INTERACCION CON OTROS PROCEDIMIENTOS:

- Procedimiento inherente a la Atencion médica de especialidad de primer, segundo y tercer nivel de atencion.
- Procedimiento inherente a la Adquisicion de medicamentos por compra directa.

POLITICAS:

1.

10.

edomex.gob.mx
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La o el titular de la Coordinacion de Servicios de Salud, en caso necesario, podrd delegar la funcion para la
autorizacion de la subrogacién de medicamentos fuera de cuadro bésico a la o al titular de la Direccion de
Atencion a la Salud, o en su caso, a la o al titular de la Subdirecciéon de Farmacia, con la finalidad de agilizar el
trdmite de subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Bésico. Exceptuando los casos excepcionales

La Coordinacion de Servicios de Salud autorizara la subrogacion de medicamentos fuera de cuadro bésico en los
casos ordinarios a través de la Subdireccion de Farmacia y emitird el oficio de autorizacién correspondiente,
dentro de los cinco dias siguientes a la recepcién de la solicitud.

En los casos excepcionales, se podra ampliar el andlisis técnico-médico del caso clinico farmacéutico hasta por
cinco dias mas, para la emision del oficio de autorizacion, segun corresponda, por la o el titular de la Coordinacion
de Servicios de Salud.

El uso de medicamentos fuera de cuadro basico vigente se llevara a cabo una vez que el personal médico tratante
haya analizado el riesgo o el beneficio del tratamiento, al cual sera sometido a la o el paciente.

El personal médico tratante debera supervisar la evolucién de la o del paciente, respecto al caso clinico
farmacéutico y, en los casos en que sea necesario continuar con el tratamiento, podra solicitar la ampliacion de la
autorizacion de la subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico vigente (ordinario), hasta por 6 meses
mas de tratamiento, adjuntando el caso clinico que describa el beneficio obtenido y la “Carta de Consentimiento
Informado para la Prescripcién de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico”.

El personal médico tratante autorizado para solicitar la subrogacién de medicamento fuera de Cuadro Bésico
vigente, debera tener una especialidad y otorgar Consulta Externa de Especialidad en la Unidad Médica solicitante
de Primer, Segundo o Tercer nivel de atencién médica del Instituto.

La o el titular de la Subdireccion de Farmacia verificard que los medicamentos solicitados por las unidades
médicas del Instituto, mediante la subrogacion fuera de cuadro basico que cuenten con el registro sanitario emitido
por la Comisidon Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), asi como con la Clave
otorgada por el Consejo de Salubridad General descrito en el Compendio Nacional de Insumos para la Salud.

La Jefa o el Jefe de Farmacia de cada Unidad Médica fungira como Secretario del Comité Local de Farmacia y
Terapéutica y atendera las instrucciones que de éste se deriven.

La documentacion derivada de la solicitud de medicamento fuera de cuadro basico vigente debera resguardarse
en la Subdireccion de Farmacia, durante tres afios, como méaximo, transcurrido este periodo podra ser transferida
al archivo.

Por ningln motivo, se autorizara la subrogacion de medicamentos fuera de Cuadro Basico que esté fuera de
indicacion en el Compendio Nacional de Medicamentos publicado en el Diario Oficial de la Federacion o en el
registro sanitario de medicamentos otorgado por la COFEPRIS.
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11. La o el titular de la Subdireccién de Farmacia analizara la documentacion para la subrogacién de medicamentos,

12.
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mediante los siguientes criterios:

Verificar que no exista el medicamento solicitado, ni otras alternativas terapéuticas dentro del cuadro basico de
medicamentos vigente en el Instituto, de acuerdo a las Guias de Practica Clinica Nacionales o Internacionales.
Revisar que el expediente clinico cuente con el caso clinico completo y con el tratamiento que ha seguido la o
el paciente.

Revisar que la Solicitud de Subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico “Ordinaria” esté
debidamente requisitada y firmada.

En el caso clinico, verificar que se incluya el formato de “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos”, en los casos en que exista sospecha de reacciones adversas.

Verificar que el medicamento que se va a subrogar exista como opcién terapéutica en las Guias de la Practica
Clinica del Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC) o Guias de Practica Clinica y/o
Consensos de expertos Nacionales o Internacionales.

Revisar que la descripcion y la dosis del medicamento solicitado corresponda a la presentacién que se
comercializa en el pais.

Verificar el antibiograma para su posible autorizacion, en los casos en que se requiera un antibiético.

La Solicitud de Subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico “Ordinaria” debera contener:

El caso clinico (minimo de una cuartilla) que incluya: motivo de la consulta, padecimiento actual, antecedentes
de importancia, evolucion durante las consultas, estudios de laboratorio y/o gabinete realizados, diagnéstico de
la dltima consulta, dltimo tratamiento que fue prescrito con dosis, frecuencia y tiempo, evolucion y beneficios
farmaco-terapéuticos presentados con el medicamento prescrito, el plan de manejo integral y prondstico.
Los tratamientos farmacolégicos utilizados previamente y la duracién de los mismos, la dosis empleada y la
frecuencia del tratamiento.
La referencia bibliogréfica o las guias de practica clinica terapéuticas nacionales e internacionales vigentes
(minimo de cinco afios a partir de su publicacion) en cada caso.
Evidencia cientifica como guias de préctica clinica, publicaciones de consenso de expertos, resultados de
investigacion en revistas avaladas por pares, estudios de investigacién en procesos autorizados por comités de
investigacion de ética en investigacion y en bioseguridad de instituciones de salud nacionales, que recomiende
y cuente con evidencia de resultados superiores a los obtenidos con el mejor tratamiento disponible en el pais.
El nombre genérico del medicamento, nombre comercial y presentaciébn que se requiere para cubrir el
tratamiento.
En caso de presentar alguna reaccion adversa grave (que ponga en peligro la vida de la o del paciente en el
momento en que se presenta y sea necesaria la hospitalizacion, causa de invalidez o de incapacidad
persistente o significativa) ademas, se debera anexar:
El formato de “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos”, el cual debera contener las
iniciales de la o del paciente, edad, peso, talla, dato de la sospecha de reaccion adversa, dosis y frecuencia
del tratamiento, lote, caducidad, suspensién del tratamiento, etc.
La “Carta de Consentimiento Informado para la Prescripcion de Medicamentos Fuera de cuadro basico”,
donde se informe a la o al paciente y/o acompafiante, de las reacciones implicitas del tratamiento al que sera
sometido la o el paciente.
Cuando se trate de una solicitud subsecuente con autorizacién de medicamento fuera de cuadro bésico es
requisito indispensable anexar la “Carta de Consentimiento Informado para la Prescripcién de Medicamentos
Fuera de Cuadro Basico”, la que se debera de tomar del expediente clinico de la o del paciente.
La dosis indicada, tiempo de ministracién y costo aproximado mensual del medicamento.
Autorizacién de la solicitud de subrogacién de medicamentos fuera de cuadro bésico ordinaria, emitida por el
Comité Local de Farmacia y Terapéutica del Instituto.
El nombre, clave y firma del personal médico tratante que prescribe el medicamento; el nombre, clave y firma
de la Jefa o del Jefe del Servicio Médico que lo autoriza y el nombre y firma de la o del titular de la Direccién
de la Unidad Médica de procedencia.
Que el medicamento cuenta con autorizacién por parte de la COFEPRIS para el uso del padecimiento, por el
cual se esta solicitando la subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico vigente o en su defecto, con
los documentos que demuestren que se trata de un medicamento huérfano y que se encuentra en proceso de
la obtencién de la Clave asignada por el Consejo de Salubridad General descrito en el Compendio Nacional
de Insumos para la Salud.
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DESARROLLO:

PROCEDIMIENTO: Subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico a Pacientes Ambulatorios.

No.

UNIDAD
ADMINISTRATIVA/PUESTO

ACTIVIDAD

1.

Personal Médico Tratante de la
Unidad Médica

Viene del procedimiento inherente a la Atencién médica de especialidad de
primer, segundo y tercer nivel de atencién.

Con base en la valoracién de la o del paciente que acude al Servicio de Consulta
Externa determina que requiere tratamiento con medicamento que se encuentra
Fuera de Cuadro Basico de Medicamentos vigente 0, en su caso, identifica la
sospecha de una reaccion adversa, le indica que se le informara en préximas citas
la autorizacion de la subrogacion del medicamento.

Paciente y/o Acompafiante

Recibe indicacion, se retira y espera fecha de su préxima cita.
Se conecta con la operacién namero 38.

Personal Médico Tratante de la
Unidad Médica

Elabora la “Solicitud de Subrogacién de Medicamentos Fuera de Cuadro Bésico-
Ordinaria” 14 000 00L/638/21 en original y copia y, en su caso, elabora el formato de
“Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos” 14 000 00L/586/21
en original y copia e integra copias al expediente clinico de la o del paciente,
actualiza la historia clinica a la fecha de la solicitud y anexa para justificar la
subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico ordinaria, entrega la solicitud
original, la historia clinica actualizada y, en su caso, el aviso a la Jefa o al Jefe del
Servicio Médico.

Jefa o Jefe del Servicio Médico
de la Unidad Médica

Recibe la “Solicitud de Subrogacién de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico-
Ordinaria”, historia clinica actualizada y, en su caso, el “Aviso de Sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos”, analiza y determina:

¢Se justifica la subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico?

Jefa o Jefe del Servicio Médico
de la Unidad Médica

No se justifica la subrogacion del medicamento fuera de cuadro bésico.
Informa al personal médico tratante que se requiere una mayor justificacion para la
subrogacion del medicamento fuera de cuadro béasico y le entrega la “Solicitud de
Subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico-Ordinaria”, la historia clinica
actualizada y, en su caso, el “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos”.

Personal Médico Tratante de la
Unidad Médica

Recibe la “Solicitud de Subrogacién de Medicamentos Fuera de Cuadro Bésico-
Ordinaria”, historia clinica actualizada y, en su caso, “Aviso de Sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos”, se entera que se requiere una mayor
justificacion para la subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico,
complementa la justificacion y entrega a la Jefa o al Jefe del Servicio Médico de la
Unidad Médica.

Se conecta con la operacién namero 4.

Jefa o Jefe del Servicio Médico
de la Unidad Médica

Si se justifica la subrogacién del medicamento fuera de cuadro basico.

Firma la “Solicitud de Subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico-
Ordinaria” y entrega con la historia clinica actualizada y, en su caso, el “Aviso de
Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos” a la o al titular de la Direccion
de la Unidad Médica.

Titular de la Direccion de la
Unidad Médica

Recibe la “Solicitud de Subrogacién de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico-
Ordinaria” firmada, la historia clinica actualizada a la fecha de la solicitud de
subrogaciéon de medicamentos fuera de cuadro bésico y, en su caso, el “Aviso de
Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos”, se entera y solicita que se
exponga el caso clinico terapéutico ante el Comité Local de Farmacia y Terapéutica
y los turna a la Secretaria o al Secretario Técnico del mismo.

Secretaria 0 Secretario Técnico
del Comité Local de Farmacia y
Terapéutica

Recibe la “Solicitud de Subrogacién de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico-
Ordinaria” firmada, la historia clinica actualizada y, en su caso, el “Aviso de
Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos”, se entera del caso y elabora
oficio de convocatoria a sesion a los integrantes del Comité Local de Farmacia y
Terapéutica en original y copia para evaluar el caso clinico terapéutico, lo firma y
entrega, resguarda la copia del oficio de convocatoria previo acuse de recibido, asi
como la “Solicitud de Subrogacién de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico-
Ordinaria”, historia clinica actualizada y, en su caso, el “Aviso de Sospechas de
Reacciones Adversas a Medicamentos” y espera fecha y hora de reunién.

10.

Integrantes del Comité Local de
Farmacia y Terapéutica

Reciben el oficio de convocatoria, acusan de recibido en la copia del oficio y lo
devuelve, se enteran, lo archivan y esperan fecha de reunién.

11.

Secretaria 0 Secretario Técnico
del Comité Local de Farmacia y

En la fecha y hora establecida, extrae de resguardo la “Solicitud de Subrogacién de
Medicamentos Fuera de Cuadro Basico Ordinaria”, historia clinica actualizada vy, en
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No.

UNIDAD
ADMINISTRATIVA/PUESTO

ACTIVIDAD

Terapéutica

su caso, el “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos”,
presenta el caso clinico terapéutico para su evaluacion a las y los integrantes del
Comité Local de Farmacia y Terapéutica.

12.

Integrantes del Comité Local de
Farmacia y Terapéutica

En la fecha y hora establecida, se presentan, conocen el caso clinico terapéutico, lo
evallan y determinan:
¢Se autoriza la subrogacién del medicamento fuera de cuadro basico?

13.

Integrantes del Comité Local de
Farmacia y Terapéutica

No se autoriza la subrogacién del medicamento fuera de cuadro basico.
Instruyen a la Secretaria o al Secretario Técnico del Comité Local de Farmacia y
Terapéutica elaborar la “Minuta de Reunién” para indicar las causas por las que no
se autorizé la subrogacién del medicamento fuera de cuadro basico ordinaria e
informe mediante oficio a la Jefa o al Jefe de Servicio de la Unidad Médica, las
causas por las que no se autoriz6 la subrogacion del medicamento fuera de cuadro
basico ordinaria.

14.

Secretaria 0 Secretario Técnico
del Comité Local de Farmacia 'y
Terapéutica

Recibe instruccion, elabora la “Minuta de Reunion”, obtiene firma de las y los
integrantes del Comité, elabora el oficio en original y copia para informar las causas
por las que no se autorizé la subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico
ordinaria, firma y entrega el original a la Jefa o al Jefe de Servicio de la Unidad
Médica. Archiva la “Minuta de Reunién”, copia del oficio previo acuse de recibido y la
documentacion recibida del caso.

15.

Jefa o Jefe del Servicio Médico
de la Unidad Médica

Recibe el oficio original con informacién de las causas por las que no se autoriz6 la
subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico ordinaria, obtiene copia, la
entrega al personal médico tratante y archiva el oficio original previo acuse de
recibido.

16.

Personal Médico Tratante de la
Unidad Médica

Recibe copia del oficio con informacién de las causas por las que no se autoriz6 la
subrogaciéon del medicamento fuera de cuadro béasico ordinaria, considera otras
alternativas de tratamiento, las registra en el expediente clinico de la o del paciente
y archiva en el mismo la copia del oficio y espera a que acuda la o el paciente a cita
de atencion médica para informarle la no autorizacién de la subrogacion del
medicamento.

Se conecta con la operacién numero 39.

17.

Integrantes del Comité Local de
Farmacia y Terapéutica

Si se autoriza la subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico.
Instruyen a la Secretaria o al Secretario Técnico del Comité Local de Farmacia y
Terapéutica elaborar la “Minuta de Reunién” donde se autoriza la subrogacion del
medicamento fuera de cuadro bésico ordinaria.

18.

Secretaria 0 Secretario técnico
del Comité Local de Farmacia y
Terapéutica

Recibe instruccion, elabora la “Minuta de Reunion” en la que se autoriza la
subrogacién del medicamento fuera de cuadro basico ordinaria, obtiene firma de los
integrantes del Comité y copia de minuta de reunién, anexa la “Solicitud de
Subrogacion de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico-Ordinaria”, la historia clinica
actualizada y, en su caso, “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos” y envia a la o al titular de la Direcciéon de la Unidad Médica. Archiva
“Minuta de Reunion” original, previo acuse de recibido.

19.

Titular de la Direccién de la
Unidad Médica

Recibe copia de la “Minuta de Reunion” con la “Solicitud de Subrogacion de
Medicamentos Fuera de Cuadro Bésico-Ordinaria”, la historia clinica actualizada vy,
en su caso, “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos” acusa
de recibido en la original de la “Minuta de Reunién” y devuelve, revisa, se entera y
firma la “Solicitud de Subrogaciéon de Medicamentos Fuera de Cuadro Basico-
Ordinaria” anexa la copia de la “Minuta de Reunién”, la historia clinica actualizada vy,
en su caso, “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos”. Envia
mediante oficio a la o al titular de la Subdireccién de Farmacia para su andlisis,
obtiene acuse para archivo.

20.

Titular de la Subdireccion de
Farmacia

Recibe oficio con la copia de la “Minuta de Reunién”, la “Solicitud de Subrogacién de
Medicamentos Fuera de Cuadro Basico-Ordinaria” firmada, la historia clinica
actualizada y, en su caso, “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos”, analiza la documentacion con base en los criterios establecidos y
determina:
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No.

UNIDAD

ADMINISTRATIVA/PUESTO

ACTIVIDAD

¢;Se autoriza la solicitud de subrogacién de medicamentos fuera de cuadro
basico?

21.

Titular de la Subdireccién de
Farmacia

No se autoriza la solicitud de subrogacién de medicamentos fuera de cuadro
basico.

Elabora oficio, para firma de la o del titular de la Coordinacion de Servicios de Salud,
dirigido a la o al Titular de la Direccion de la Unidad Médica, en el que se informa los
motivos por los que no se autoriza la solicitud de subrogacién de medicamentos
fuera de cuadro basico ordinaria, asi como las recomendaciones de indole técnico-
médico a seguir, anexa la documentacion soporte para la subrogacion de
medicamento fuera de cuadro basico, obtiene rubrica de visto bueno de la o del
titular de la Direccién de Atencion a la Salud y entrega para firma a la o al titular de
la Coordinacién de Servicios de Salud.

22.

Titular de la Coordinacion de
Servicios de Salud

Recibe oficio de no autorizacion de la solicitud de subrogacién de medicamento y
documentacién soporte, revisa, se entera de la informacion lo firma y lo devuelve a
la o al titular de la Subdirecciéon de Farmacia para su envio a la o al titular de la
Direccién de la Unidad Médica.

23.

Titular de la Subdireccion de
Farmacia

Recibe el oficio firmado de no autorizacion de la solicitud de subrogacion de
medicamento y documentacion soporte, genera copia y envia a la o al titular de la
Direccién de la Unidad Médica, obtiene acuse de recibido en la copia del oficio y
archiva junto con la documentacién soporte recibida.

Se conecta con la operacién nimero 29.

24,

Titular de la Subdireccién de
Farmacia

Si se autoriza la solicitud de subrogacion de medicamentos fuera de cuadro
béasico.

Elabora dos oficios, el primero dirigido a la o al titular de la Coordinacién de
Servicios de Salud, mediante el cual la o el titular de la Direccién de Atencién a la
Salud le informa la revision y verificacion del contenido de los anexos que sustentan
la subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico solicitado, y el segundo
oficio de autorizacion de compra de medicamento, dirigido a la o al titular de la
Direccion de la Unidad Médica, para firma de la o del titular de la Coordinacion de
Servicios de Salud; anexa la documentacion soporte para la subrogacion de
medicamento fuera de cuadro basico al segundo oficio y turna para firma los dos
oficios a la o al titular de la Direccién de Atencidn a la Salud.

25,

Titular de la Direccion de
Atencion a la Salud

Recibe dos oficios, el primero dirigido a la o al titular de la Coordinacién de Servicios
de Salud mediante el cual le informa la revision y verificacion del contenido de los
anexos que sustentan la subrogacion de medicamento fuera de cuadro basico
solicitado, y el segundo oficio para firma de la o del titular de la Coordinacién de
Servicios de Salud, dirigido a la o al titular de la Direccion de la Unidad Médica en el
gue se le informa la autorizacion de compra de medicamento fuera de cuadro basico
con la documentacion soporte para la subrogacion de medicamento fuera de cuadro
bésico, los revisa, firma el primer oficio y el segundo lo rdbrica de visto bueno en las
iniciales correspondientes y los entrega a la o al titular de la Subdireccion de
Farmacia para su envio a la o al titular de la Coordinacion de Servicios de Salud.

26.

Titular de la Subdireccion de
Farmacia

Recibe los oficios, el primero con la firma de la o del titular de la Direccién de
Atencién a la Salud y el segundo con su rubrica de visto bueno, genera copia para
acuse de recibido del primer oficio y los entrega a la o al titular de la Coordinacion
de Servicios de Salud.

27.

Titular de la Coordinacion de
Servicios de Salud

Recibe dos oficios, revisa el primer oficio en original y copia, se entera de la revision
y verificacién del contenido de los anexos que sustentan la subrogacion del
medicamento fuera de cuadro basico, por parte de la o del titular de la Direccién de
Atencion a la Salud, acusa de recibido en la copia del primer oficio y retiene, firma el
segundo oficio en original de la autorizacién de subrogacion de medicamento fuera
de cuadro basico para su compra, que contiene la documentacion soporte y se lo
devuelve con el acuse de recibido del primer oficio a la o al titular de la Subdireccién
de Farmacia, archiva el original del oficio de revision y verificacion.

28.

Titular de la Subdireccién de
Farmacia

Recibe acuse de recibido del primer oficio, archiva y el segundo oficio en original de
la autorizacién de subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico para su
compra, firmado por la Coordinacion de Servicios de Salud, con la documentacion
soporte, obtiene copia del oficio para acuse de recibido y lo adjunta al oficio original
y lo envia via electrénica y de manera fisica a la o al titular de la Direccién de la
Unidad Médica, en un plazo de cinco dias a partir de la fecha de recepcién. Archiva
copia de oficio previo acuse de recibido junto con la documentacion soporte recibida.
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No.

UNIDAD
ADMINISTRATIVA/PUESTO

ACTIVIDAD

29.

Titular de la Direccién de la
Unidad Médica

Viene de la operacidon nimero 23.

Recibe el oficio de respuesta de la solicitud de subrogacion de medicamentos fuera
de cuadro basico ordinaria, revisa, se entera y procede segun corresponda:

¢ Se autoriza la subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico?

30.

Titular de la Direccién de la
Unidad Médica

No se autoriza la subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico.
Obtiene dos copias del oficio de respuesta, entrega la primera copia al personal
médico tratante y la segunda copia a la Jefa o al Jefe de Farmacia de la Unidad
Médica. Archiva el original del oficio, previo acuse de recibido.

31.

Personal Médico Tratante de la
Unidad Médica

Recibe copia del oficio de respuesta, revisa, se entera que no fue autorizada la
subrogaciéon de medicamentos fuera de cuadro béasico y de las recomendaciones a
seguir, cambia la prescripcion médica de la o del paciente, la registra en el
expediente clinico y archiva en el mismo la copia del oficio y espera acuda la o el
paciente a la atencion médica para informarle la no autorizacién de la subrogacién
del medicamento.

Se conecta con la operacién namero 39.

32.

Titular de la Direccién de la
Unidad Médica

Si se autoriza la subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico.
Obtiene dos copias del oficio de respuesta, entrega la primera copia al personal
médico tratante y la segunda copia a la Jefa o al Jefe de Farmacia. Archiva el
original del oficio, previo acuse de recibido.

33.

Personal Médico Tratante de la
Unidad Médica

Recibe copia del oficio de respuesta, revisa, y se entera que se autorizd la
subrogacion del medicamento fuera de cuadro basico, llena el formato “Carta de
Consentimiento Informado para la Prescripcion de Medicamentos Fuera de Cuadro
Basico” 14 000 00L/625/21, resguarda y espera acuda la o el paciente a atencion
médica para informarle la autorizacion de la subrogacion. Archiva la copia del oficio
recibido.

Se conecta con la operacién numero 39.

34.

Jefa o Jefe de Farmacia de la
Unidad Médica

Recibe copia del oficio de respuesta, revisa y se entera que se autorizd la
subrogacién del medicamento fuera de cuadro bésico. Elabora oficio de la
requisicion de la compra, firma, genera copia y lo entrega a la Jefa o al Jefe del Area
de Recursos Materiales de la Unidad Médica para la adquisicién correspondiente de
acuerdo a los lineamientos establecidos, y espera la entrega del medicamento
subrogado. Archiva la copia del oficio recibido y del oficio entregado.

35.

Jefa o Jefe del Area de Recursos
Materiales de la Unidad Médica

Recibe el oficio para la requisicion del medicamento, procede a realizar la gestion de
compra.

Se conecta con el procedimiento inherente a la Adquisicion de medicamentos
por compra directa.

36.

Jefa o Jefe del Area de Recursos
Materiales de la Unidad Médica

Viene del procedimiento inherente a la Adquisicién de medicamentos por
compra directa.

Una vez adquirido el medicamento, lo entrega a la Jefa o al Jefe de Farmacia de la
Unidad Médica mediante remision.

37.

Jefa o Jefe de Farmacia de la
Unidad Médica

Recibe la remisién de la compra y el medicamento subrogado fuera de cuadro
béasico ordinaria, registra la entrada del medicamento en el sistema automatizado de
farmacia, almacena el medicamento, archiva la remisién para su control y espera
gue acuda la o el paciente con su receta médica.

38.

Paciente y/o Acompafante

Viene de la operacién nimero 2.

Acude a la cita médica de control con el personal médico tratante a consulta y, en su
caso, a recibir informacion de la autorizacion de la subrogacién del medicamento
fuera de cuadro bésico.

39.

Personal Médico Tratante de la
Unidad Médica

Viene de las operaciones numero 16, 31y 33.

Recibe a la o al paciente e informa de la prescripcion de medicamento dentro de
cuadro basico o, en su caso, le comunica la autorizacion del medicamento prescrito
fuera de cuadro bésico, asimismo le informa sobre las posibles reacciones adversas
gue puede presentar durante el tratamiento al que sera sometido, obtiene firma en la
“Carta de Consentimiento Informado para la Prescripcion de Medicamentos Fuera
de cuadro basico” 14 000 00L/625/21 y la archiva en el expediente clinico, elabora
“Receta Médica” en original y copia del medicamento subrogado o dentro del cuadro
béasico, realiza los registros en el expediente clinico, le da indicaciones para la
ministracion del medicamento y le entrega la “Receta Médica” en original y copia
para que la surta en la farmacia de la Unidad Médica.
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No UNIDAD
) ADMINISTRATIVA/PUESTO

ACTIVIDAD

40. | Paciente y/o Acompafiante

Recibe indicaciones para la ministracién del medicamento, “Receta Médica” en
original y copia y, en su caso, la “Carta de Consentimiento Informado para la
Prescripcion de Medicamentos Fuera de cuadro basico”, firma la carta y la devuelve
al personal médico tratante, acude al servicio de farmacia y entrega “Receta Médica”
en original y copia y credencial de ISSEMYM.

41. | Jefa o Jefe de Farmacia de la
Unidad Médica

Recibe la “Receta Médica” en original y copia y credencial de ISSEMYM, la registra
en el sistema de inventarios institucionales y entrega el medicamento, junto con la
copia de la “Receta Médica” y credencial de ISSEMYM a la o al paciente. Archiva
“Receta Médica” original.

42. | Paciente y/o Acompafiante

Recibe el medicamento, copia de la “Receta Médica” y credencial de ISSEMYM, y
se retira.

DIAGRAMACION:

I PROCEDIMIENTO: SUBROGACION DE MEDICAMENTOS FUERA DE CUADRO BASICO A PACIENTES AMBULATORICS.

PESONAL MEDICO TRATANTE DE LA

Pac scoMPANRNTE
LNDAD MEDICA e YR ‘

EFA O SEFE DEL SERACIO MEDICO DE LA rru,m:runvgoocuos SECRETARA O SECRETARO TECNIO LEL INTEGRANTES DEL COMITE LOCAL DE
LINDAD MEDICA

LALNDAD MEDKCA COMITE LOCAL DE FARMAQA Y TERAPEUTICA, FARVACIA Y TERAPEUTICA TILLAA DE LA SUBORECCKN DE FARMAC
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PROCEDIMEENTO: SUBROGACION DE MEDICAMENTOS FUERA DE GUADRO BASICO A PACIENTES AMBULATORIOS.

PEFECHAL MEDICO TRATANTE D L4 PACENTE 0 ACONPAITE P4 0 JEFE DEL SERVCO MEDKO [E L THTULAR € LA DRECCION DE SECRETARA CSECRETARGTECHCO DL | TEGAMMTESDEL COWTELDCALEE | ; HECOIN
UNDADUEDCA LNEAD VEDCA L4 (BIAD MEDA COMITE LOCAL DE FARMACH ¥ TERAPELTIGH FAPBIACIS ¥ TEFAPELTICA TRAARDE A BUEDRENCAN 0E RIS

v

TITLLAR DE LA COORDNACEN 0%
SERACICS [ SAL0

TITLLARDE L DRECCION DE ATENCIOM A LA
S0
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| PROCEDIMIENTO: SUBRCGACION DE MEDICAMENTOS FUERA DE CUADRO BASICO A PACIENTES AMBULATORIOS. |
PRROONA MEDCO TRATAT € L4 OO ACCRRRSAE: A EFE DE FARVACIA LE LA LNDD TIUARLE LCFECCKN0E f::“m::;:‘““w T o MR | e e L SUBOPECORN OE FAMac
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MEDICION:

Indicadores para medir la eficiencia de la subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico para pacientes ambulatorios
que se atienden en las unidades médicas del Instituto.
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Numero mensual de solicitudes de subrogacion de
medicamentos fuera de cuadro basico ordinarias
autorizadas Porcentaje mensual de solicitudes de
X100 = subrogacion de medicamentos fuera de
cuadro basico ordinarias autorizadas

Numero mensual de solicitudes de subrogacion de
medicamentos fuera de cuadro basico ordinarias
recibidas

Registro de Evidencias:

Las solicitudes de subrogaciéon de medicamentos fuera de cuadro basico vigente quedan registradas en las solicitudes de
subrogacion de medicamentos ordinarias, que se archivan en la Subdireccion de Farmacia de la Coordinacién de Servicios
de Salud.

FORMATOS E INSTRUCTIVOS:

Nombre del Formato Clave
SEJllpltud dg S.ubrogacmn de Medicamentos Fuera de cuadro 14 000 00L/638/21
béasico-Ordinaria.
Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos. 14 000 00L/586/21
Carta de Consentimiento Informe}dp para la Prescripcion de 14 000 00L/625/21
Medicamentos Fuera de Cuadro Basico.
| P isseEmym | EDOANEX

SOLICITUD DE SUBROGACION DE MEDICAMENTOS FUERA DE CUADRO BASICO - ORDINARIA

1/ TIPO DE SOLCITUD:

[ PRIMERS WEZ [ SUBSESUENTE (4H Beall HOMAGLIHGA DE Las [ EL PG IEHTE, RARVER FEAR EL EETANG D ERALUD AGTUAL Y ESTAR EH POSIHLDAD IS DE GOHEHUATGOR EL TRATAM ERTON.
27 NOMBRE COMPLETO DE LA UNIDAD MED KA QIUE SUBROCS: 27 NOMBRE COMPLETO DEL SE RV MED KD 4/ FECHA (DA, MES Y ARCH:
QUE SOLECITA EL MEDEZARMEM TOx
= MOMEBRE COMPLE 10 DE LA O DEL PACIENTE: & CLAVE ISSE Miyhd:
77 EDWAD: o SEXC: o PESO (kg y TAL L fomm:
d H [ ]

107 MO TGO DE LA SUBROGATION FUERA DEL CLLAD RO BASKS0 DE BAEDKCAREMTOS IMSTITLCSEOMSL
[0 HO EXISTE MEDISAMENTD DENTRCO DE CUADRD BASKED COMN ACCION FARMADTILOSGICA IGUAL O PARECIDA AL MEDICAMENTD PROPUESTO.

— L& O EL PACIEMTE ES TRATADD EM UM INSTITUTO RMATIOMAL O DE ALTA ESPECIALIDAD SUBROSADD PFOR EL ISSEMYRM [SOMETEA EL CASOCLINICOD ALCOMITE DE
FARKMACLA ¥ TERGPEUTICA DE La UNIDAD K EDKCA ' AN EXAA EL RESUMEN CLINICD QUE PROPORACKINA EL INSTITUTD HACIDNAL O DE ALTA ESPECLALIDAD SUBRCESADN).

L& O EL PACIENTE PAESENTCD LUMA AEACCION ADWERSA, EFECTD COLATERAL O SECUNDAMAID CUE IMPIDE CONTIMUAR SU TARATAMIENTO ¥ MO EXISTE OTRO
[0 MEDICAMENTD EM EL CUADRD BASISD DE MEDISAMEMTOS COM ASCION FARMASOLOGE ICA ISUAL O PARESIDE AL MEDICAMENTS PROPUESTO
[iH EXAR HOTIFICACICN, *

11/ DBGHOSTICO PRINCIPAL QUE BAOTR A LA SUBROGACION DE LME DICAMEMTO: 127 OTROS DEBGHNOSTIZOS IMPORTAMTESS:

SOCLIMZOQUE COMTEMGH, @ OOMMOSE ESTABLECKD EL DIAGHNOSTICOY, EVOLUCKON ¥ TRATAMIEMN TO ACTLUAL MOTHRVG POR EL CUAL SE

DD SUBROCGAR UM MEDIZAMEMTO FUERA DEL CUADRD BASKZO DE MEDICAKMEN TOS, LOS BENEFIZEAS ¥ EL TIEMPO EM QIUE SE
ESPERS EMNCOM TRAR RESPUES TA TERAPEUTICS, ALERGLAS, EMBARAZD, CIRUGE PREVES Y DATOS DEL LABORATORKD (ES DECIR, HISTORLA CLINICA
ACTUALEZADS DE ACUERDT A L& FECHS DE LA SOLCITUD DE SUBRCSACITN:

14 OO0 OOL /832521
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13/ CONTIMUA CASD CLINICD:

14/ TRATAMIENTO UTILIEADO PREVIAMEMTE PARA EL PADECIMIENTO QUE ORKGING LA SUBROGACIIM (PUEDE SER UND 0 WARICS):

0.

15/ DESCRIPCION DE FICHAS DE REFERENCK: BIBLIDGRAFKCA O GUIAS CLINIDD TERAPEUTICAS NACIONALES O INTERMACIONALES VIGENTES
[5 ANCS A PARTIA DE LA FECHA DE PUBLICACION:

A,

Bi.

i,

0.

16/ NOMWERE GEMERICO DEL MEDKCARKEMTO: 17/ MOMBRE COMERCIAL Y PRESEM TACION 18/ CLAVE DEL COMPENDIO MACIONALDE
DEL MEDICAMEMTO: MEDICAMENTOS [CLAVE DEL SECTOR DE SAaLU):

197 INDICAR LA DOSIS A UTILZAR Y ESPECIFICARSIES POR DI, 207 L CUANTO TIEMPO ESTARA EN TRATAMIENTOCOM ESTE ESCQUEMA?

SEMANAY/OQCICLO DEL TRATAMIENTO, SEGHUNCORRESPOMOA: ¥ MEMCIONAREL PERICDO EM QUE ESPERS LA RESPUESTA

CLINICA FAVORABLE:

14 Q00 QOL/E3821
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21/ COSTO APRCHIMADD MEMS AL DEL TRATAMIENTC: 2/ CANTIDAD A UTILIZAR DE FORMA MENSLIAL:

** EN EL CASO DE CORRESPONDER A UNA REACCION ADVERSA, REACCION SECUNDARIA O EFECTO COLATERAL, ESTA SOLICITUD
DEBERA ESTAR RESPALDADA CON UNA COPIA DEL FORMATO DE “SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS”
ENVIADA AL COMITE LOCAL DE FARMACOMGILANCIA Y/O AL CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOMGILANCIA DEL ISSEMYM. (VIR

FORMATO DEAVISO DE SOSPECHAS DE REACCIDNES ADVERSAS DF MEDICAMENTOS, ISSEMyM).

* DEBERA OONTAR CON LA NOTA CLINICA QUE RESPALDE ESTA SCLICITUD DE SUBRCGACIONEN EL EXPEDIENTECLINIOO DE LAC

DEL PACIENTE.

* CADA SOLICITUDSERA ANALIZADA Y ALTORIZADA PCR ELOOMITE LOCAL DE FARMACIA Y TERAPEUTICA, POR LO CUAL SE DEBERA ANEXAR
COPIA DE LA MINUTA DE REUMICN EN LA QUE SE DESCRIBANLOS ACUERDOS, FIRMADO AL MARGENY AL CALCE; ASIMIGMO, ELLISTADD DE
ASISTENTES ENCASC DE SER AUTORIZADC POR ELOOMITE LOCAL,

* CUALCUIER OMISICNDE LOS APARTADOSCOUECONFORMANESTE FORMATOSERA MOTIVO DERECHAZO DE LA SCLICITLID DE SUBRCGACION
DE MEDICAMENTCO FUERA DEL CUADRO BASICO,

IMPORTANTE

ESTA SCLICITUD DE MEDICAMENTO SUBRCGADD DEBERA SER ENTREGADA DIRECTAMENTE AL SECRETARICIA) DEL COMITE LOCAL DE
FARMACIA Y TERAPELTICA POR LA MEDICA O EL MEDICO CUE SCLICITA LA SUBROGACION, CON LA FIRMA DE LA JEFA O DEL JEFE DE SERVICIO

Y, EN NINGUN CASO, A TRAVES DE LA O DEL PACIENTE,

- 93/ PREESCRIBIO 24/ YALIDO
MEDICA O MEDICO TRATANTE JEFA O JEFE DE SERVICIO
NCWMBRE COMPLETO), NUM, DE CEDULE NOWMBRE COMPLETO Y FIRMA
PROFESIONAL Y FIRMA
25/ ALTORIZO 26/ RECIBIC
TITULAR DE LA DIRECCION DE LA UNIDAD MEDICA JEFA O JEFE DE FARMACIA,
SERVIDORA PUBLICA O SERVIDOR PUBLICO
NOMBRE COMPLETO) Y FIRMA NOMBRE COMPLETO), FIRMA Y FECHA DE RECEFCION
1400000L/636/21
PERIODICO OFICIAL
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Instructivo para llenado del formato: Solicitud de subrogacion de medicamentos fuera de cuadro basico-ordinaria.
Objetivo: Solicitar el (los) medicamento(s) fuera del cuadro basico del ISSEMyM, que se prescribe a la o al paciente, con
el fin de dar continuidad a su tratamiento y/o terapéutica farmacoldgica.
Distribucion y destinatario: El formato se genera en original y copia. El original se envia a la Subdirecciéon de Farmacia y
la copia se archiva en la unidad médica solicitante.
Clave: 14 000 O0L/ 638/21.
Nam. Concepto Descripcion
Marcar con una X en el recuadro que corresponda al tipo de solicitud,
1 TIPO DE SOLICITUD en caso de ser sub_secuen,te_, anexar copia _dt_e_la nota de _evolumon
descrita en el expediente clinico, a partir del inicio del tratamiento que
se pretende subrogar.
5 NOMBRE COMPLETO DE LA Anot.ar el nombre completo d,e. Ia. un.idaclzl médica que solicita el
UNIDAD MEDICA QUE SUBROGA medicamento fuera del cuadro basico institucional.
3 NOMBRE COMPLETO DEL Escribir el nombre completo del servicio médico, a través del cual se
SERVICIO MEDICO QUE SOLICITA | solicita el (los) medicamento (s).
EL MEDICAMENTO
4 FECHA No llenar (se incluye de forma automética).
5 NOMBRE COMPLETO DE LA O Asentar apellido paterno, materno y nombre (s), de la o del paciente.
DEL PACIENTE
6 CLAVE ISSEMyM Indicar la clave de afiliacion al ISSEMyM de la o del paciente.
Registrar la edad en afios cumplidos de la o del paciente. En menores
7 EDAD de un afio indicar el nimero de meses (Ejemplo 1/12) para el caso de
menores de un mes escribir el nimero de dias (Ejemplo 1/30).
8 Marcar con una X en el recuadro segin corresponda para indicar el
SEXO sexo de la o del paciente “H” para hombre y “M” para mujer.
Asentar el peso en kilogramos y la talla en centimetros de la o del
9 PESO paciente, en el caso de tratarse de pacientes menores de un afio
considerar decimales.
MOTIVO DE LA SUBROGACION ] ) o
10 FUERA DEL CUADRO BASICO DE Marcar con una X en el recuadro correspondiente al motivo que origina
MEDICAMENTOS INSTITUCIONAL la solicitud de subrogacion del medicamento.
1 DIAGNOSTICO PRINCIPAL QUE Anotar el diagndstico principal que da origen a la solicitud de la
MOTIVA LA SUBROGACION DEL subrogacion del (los) medicamento (s).
MEDICAMENTO
12 OTROS DIAGNOSTICOS Escribir otros diagnosticos importantes de la o del paciente,
IMPORTANTES relacionados o no con el motivo de solicitud de subrogacion.
Describir el proceso de establecimiento del diagnéstico, evolucion y
tratamiento actual, motivo por el cual se solicita la subrogacién del
medicamento fuera del cuadro bésico, los beneficios del tratamiento y el
13 CASO CLINICO tiempo en que Ise espera encontrar respugsta terapéutica, alergias,
embarazo, cirugia previa y datos de laboratorio. En caso de tratarse de
una o de una o0 un paciente subsecuente anotar la evolucion del
padecimiento con el medicamento subrogado.
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Asentar el nombre completo del (los) medicamento (s) utilizado (s)
TRATAMIENTO UTILIZADO anteriormente para el padecimiento que se intenta tratar con el nuevo
14 | PREVIAMENTE PARA EL ) medicamento que se pretende subrogar.
PADECIMIENTO QUE ORIGINO LA
SUBROGACION
DESCRIPCION DE FICHAS DE Citar las referencias bibliogréficas que apoyen el uso del (los)
15 REFERENCIA BIBLIOGRAFICA O medicamento (s) que pretende (n) subrogar, o bien las guias clinico-
GUIAS CLINICO TERAPEUTICAS terapéuticas que mencionen como linea de tratamiento el medicamento
NACIONAL O INTERNACIONALES gue requiere subrogar.
VIGENTES
16 NOMBRE GENERICO DEL Indicar el nombre completo del principio activo del (los) medicamento
MEDICAMENTO (s) que solicita subrogar.
NOMBRE COMERCIAL Y - . y
17 PRESENTACION DEL Escribir el nombre completo de la marca comercial y presentacion del
producto o marca sugerida.
MEDICAMENTO
18 CLAVE DEL CUADRO BASICO Registrar la clave otorgada por el Consejo de Salubridad General,
NACIONAL denominada “Clave del Cuadro Basico Nacional o del Sector de Salud”.
INDICAR LA DOSIS A UTILIZAR Y - . L . - .
ESPECIFICAR Sl ES POR DiA Especificar la frecuencia de la medicacién o dosis a utilizar por dia,
19 SEMANA Y/O CICLO DEL ' semana o ciclo del (los) medicamento (s) subrogado (s), de acuerdo
TRATAMIENTO. SEGUN con la prescripcion médica.
CORRESPONDA
¢ CUANTO TIEMPO ESTARA EN Detallar el tiempo en que estara en tratamiento la o el paciente con este
20 TRATAMIENTO CON ESTE medicamento y mencionar el periodo en que espera la respuesta clinica
ESQUEMA? favorable.
21 COSTO APROXIMADO MENSUAL Anotar el costo aproximado mensual del (los) medicamento (s) (lo cual
DEL TRATAMIENTO apoyara en agilizar el tramite para la autorizacion).
22 | CANTIDAD A UTILIZAR DE FORMA | Calcular el nimero de piezas a utilizar durante un mes.
MENSUAL
Escribir nombre (s), apellido paterno, materno, nimero de cédula
23 PREESCRIBIO profesional y asentar la firma de la médica o del médico que realiza la
solicitud de subrogacién.
Anotar nombre (s) apellido paterno, materno y asentar firma de la jefa o
24 VALIDO del jefe clinico del servicio que corresponda; quién valida la subrogacion
del medicamento fuera del cuadro bésico.
Escribir nombre (s), apellido paterno, materno y asentar la firma de la o
25 AUTORIZO del titular de la direccion de la unidad médica que autoriza la
subrogacion del medicamento fuera del cuadro basico.
Anotar nombre (s), apellido paterno, materno y asentar la firma de la
26 RECIBIO jefa, jefe de farmacia o de la persona servidora publica que recibe la
solicitud y especificar la fecha (dia, mes y afio).
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Coondinacitn de Sarvicios de Salud
AVISO DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Homoclae del fo rmato
FF-COFEPRIS-11 U exclusivo de la COFEPRIS
MNomen de RUPS MNomen de ingresa

A dolorer o=k formah ka cudadosam o o msrucho, B od v Ebdo do docum amios anaeos.
Larer con lafa damolde kegbla o maqura o com puadora.
Biormako no soravado s presana Boheduras o amandaduras an B inorm ackon.

| 1. Homockwe v nombe del témits |

| Homockwe:  COFEPRIS04-017 | Nombre:  Aviso desopechade macciones adversssa med camentos |

MNo. de motificacian de acvedo a arngen) Mo, de notificacian genaal Mo, de natificacian fabo atorio)

9. Datos de lao del pacients |
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_ ! Mo mcuperado Muene- o ebcionadaconel medicamens
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4. Infarmacian sobe el medicamants sospechos

Himbe genarico: )
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Clavedolsaciorsalud:
Renisto Saniario: Facha docaducidad: / /
L i) HH A
Viade administracion

bsgmciban d as do aphcackin
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formatarmacautica:

Fezha de la ad minstracion inicial;

Denominaciandistintiva: i Wi BAAA
Labo rato o productor:
Dosiey frecuencia:
Motivo de prescripcbn: Facha de la ad ministracion final: / /
Presamaciandal
medicamenta:
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6. Datos impodantes de la histornia clinica

Diagnosticos, akmias, embarazoen proceso, Belanciaen proceso, cirug B previa, datos del laboratarnio.

7. Procedencia de la informacion

Profesional
Tipo deinto rme:
[ Inicial ) Seguimiarno () Estdio
Cirigen:
.;_'j Hospital '; Paciente
:_ Asistonciacxtrahospitalaia

Fecha de ecepcidnenel Bboato o, < sntarmado enel periodo estipulado? .- Antormo esta macciinal labo ato o producton? o
/ ! ! 7y Mo oy () Mo

_— _— L

“De comfornidad con bs aticpbs 4 y 69-M. faociin Vde B ey Fedosl de Procedimibrio Adminsiaive, bs fomalos pas solciar iemies y
sovichs doboen publicass on of Diaih OfciEl de b Fedoeenin (DOF)™
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| Datos del informants |

Posona fisica Fersona moral MO APLICA PARA EL PERSONAL DE ISSERyR)
MNombnes: RFC:
Apallidos: Cenaminaciano razdnsocial:
Profesian:
Tektono:
Extersion:
Cirmen ekectid nico:
IInidad médica:

8. BEvaluacian do la Reaccian Adversa sagun la NOK-220-5541 Yiganta

1. Caldad delainformacion 0, 1, 26 3

2. Gravedad iGEve o no grave):

3. Soveridad (Leve, moderadao sovon):

4. Cawsaldad iCieda, probable, posble, impiobabie, condicional o no evaluabl):

Infxrmante: Declam baj protestadeciverdad que cumply con bs equisios v nommatividad aplicable, sinque me eximan de que la autaridad sanitaria
varifique sucumplimients, estosin parjuiciode ks sancionesen que puado incurrir por faksadad de declaaciones dadas a una autondad. Acopto que la
notificaciande este tamite =2 malice a traves del Centro Integal de Servicios v oficings en bs estados conmespondientes al Setema Faderal Sanitario.
Articuky 35 fraccian I de la Ley Federal de Pocedimients Administativ).

o Losdaloso aneeos pueden conlenes informaciin confidencial, jestide acuesdo en hacerbs publicos? IS8l ! No

Para cualquier aclaacian, dudayvi comentano con especto aeste tdmite, siraas llamar al Centrio de Alencion Tekfanica de la GOFEPRIS, en b Ciudad
de Mexico o de cuakquier parte del paks mam ue sincosto ali01 80003350500y en caso de equarr el nomann de ingeso wio saguimiento de su tdmite
enviado al dwa de Tramilacin Fodnea mague sincosto al 01 S00 420 4224,

ISSEMYM: cualquier aclaacion, doda wio comentanio con especto a esta notificacion, sivase llamar al Ceanto Institucional Coodinador de
Farmacovigilancia del ISSERMyM a bs feblonos: 01 722 226 1900 Eds. 1411241 14 12196 1411217, En caso do equenir ol nomen de ingreso wi

saquimients de su notificacian, emviar comeo ekctionico clviesomymifssemym.gob.me

"D confpmidad con bs atbobs 4 y 63-M, feccion V de b L ey Fedasl de Pocedimibnio Adminstsiive, bsﬁ:lmﬂﬂsmammfmﬂcsr
spivicins dehegin pubicass en o Dérn Oficial de b Fedescin (DOF)™
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Instructivo para llenado del formato: Aviso de sospechas de reacciones adversas a medicamentos.

Objetivo: Registrar las notificaciones de sospecha de reacciones adversas que se presentan en la o el paciente durante
el uso de uno o varios medicamentos, para el seguimiento correspondiente.

Distribucion y destinatario: El formato se genera en original y copia. El original se envia al Centro Nacional de
Farmacovigilancia de la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) a través del
sistema informatico VigiFlow y la copia se anexa al expediente clinico de la o del paciente.

Clave: 14 000 00L/586/21.

Nam. Concepto Descripcion

1 HOMOCLAVE Homoclave y nombre del tramite ya se encuentran descritos en el formato.

Registrar la siguiente informacion:
e Iniciales y clave de afiliacion al ISSEMyM de la o del derechohabiente.
e Fecha de nacimiento: dia, mes y afio.
e Edad: En afios. Si los afectados son nifios(as) menores de dos afios
2 DATOS DE LA O DEL debe expresarla en meses. Cuando se trata de malformaciones
PACIENTE congénitas informar la edad y sexo de la o del bebé en el momento de la
deteccion y anotar la edad de la madre.
e Sexo: Marcar con una X en el circulo segun corresponda “Hombre” o
“Mujer”.
e Estatura: Indicar la estatura de la o del paciente en centimetros.
e Peso: Indicar el peso de la o del paciente en kilogramos.

Fecha de inicio y término de la reaccion: Escribir la fecha (dia, mes y afio) en
que inicio y término la reaccién adversa.

Descripcion sospecha de reaccion adversa:

e Indicar el diagnéstico clinico de certeza y/o presuntivo que motivé la
medicacién y posteriormente los signos y sintomas de la reaccion
DATOS DE LA SOSPECHA DE adversa. Si se detecta un efecto terapéutico no conocido hasta la fecha,

3 REACCION ADVERSA puede indicarse en este espacio.

e En caso de tratarse de malformaciones congénitas, precise el momento
del embarazo en que ocurrid6 el impacto. Si se detectara falta de
respuesta terapéutica a un medicamento, debe comunicarse como una
reaccion adversa. Se debera incluir lo (s) medicamento (s) utilizado (s)
para tratar la reaccion adversa.

Consecuencias del evento: Marcar con una X en el circulo que corresponda
al resultado obtenido después de sucedida la reaccién y cual fue el resultado
final.

Anotar la siguiente informacion:

¢ Nombre genérico: Escribir el nombre genérico del medicamento.

e Numero de lote: Colocar el nimero de lote del medicamento.

e Fecha de caducidad: Especificar la fecha (dia, mes y afio) de caducidad
del medicamento.

e Clave del sector salud: Registrar la clave escrita en la caja del
medicamento o clave del Compendio Nacional de medicamento.

e Registro Sanitario: Indicar el numero del registro sanitario del
medicamento.

PERIODICO OFICIAL

162 GACETA
DEL GOBIERNO

edomex.gob.mx
legislacion.edomex.gob.mx



Lunes 20 de diciembre de 2021

Seccién Primera Tomo: CCXII No. 117

INFORMACION SOBRE EL
MEDICAMENTO

¢ Via de administracion (especificar si es de aplicacion intravenosa, goteo
o en bolo) y forma farmacéutica: Detallar la via de aplicacion, asi como la
forma farmacéutica.

e Laboratorio productor: Anotar el
productor del medicamento.

e Dosis y frecuencia: Indicar la dosis del medicamento a utilizar y la
frecuencia de aplicacion.

¢ Denominacion distintiva: Escribir el nombre comercial del medicamento.

e Fecha de la administracion inicial: Especificar la fecha (dia, mes y afio)
en que se aplico el medicamento.

nombre completo del laboratorio

SOSPECHOSO ¢ Fecha de la administracion final: Indicar la fecha (dia, mes y afio) que se
dejo de utilizar el medicamento.
e Motivo de prescripcion: Describir el motivo de prescripcion del
medicamento sospechoso.
e Presentaciébn del medicamento: Registrar la presentacién del
medicamento. Ejemplo: Frasco ampula de 250mg en 10ml.
¢Tiene o tuvo receta?: (Si o No): Marcar con una X en el espacio la
respuesta, segun corresponda.
Especificar los medicamentos concomitantes (incluyendo los de
FARMACOTERAPIA automedicacion y remedios herbolarios) con nombre genérico, nombre

CONCOMITANTE

comercial, dosis y frecuencia, via de administracion, fechas (dia, mes y afio)
de inicio y término y por Gltimo indicar el motivo de prescripcion.

DATOS IMPORTANTES DE LA
HISTORIA CLINICA

Describir los datos de importancia de la historia clinica como son diagnéstico,
alergias, embarazos, datos de laboratorio que correspondan a la informacion
alterados y que son ocasionados por la reaccién adversa.

PROCEDENCIA DE LA
INFORMACION

Marcar con una X en el circulo correspondiente para indicar el tipo de
informe, origen, se informd en tiempo y notificacion al laboratorio productor,
asimismo registrar la fecha (dia, mes y afio) de recepcién en el laboratorio.

Anotar los datos del informante: Nombre(s), apellidos paterno y materno,
profesion, teléfono, extension, correo electronico y nombre completo de la
unidad médica de donde se informa.

EVALUACION DE LA
REACCION ADVERSA SEGUN
LA NOM-220-SSA1 VIGENTE

Evaluar la reaccién adversa de acuerdo con la NOM 220:

4. Calidad de la informacion (0, 1, 2 0 3)

5. Gravedad (Grave o No Grave)

6. Severidad (Leve, moderada o severa)
Causalidad (Cierta, probable, posible,
evaluable).

improbable, condicional o no

LOS DATOS O ANEXOS
PUEDEN CONTENER
INFORMACION
CONFIDENCIAL, ¢ESTA DE
ACUERDO EN HACERLOS
PUBLICOS?

Marcar con una X en el circulo correspondiente para indicar si esta de
acuerdo o no en hacer publica la informacion contenida en el formato.
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= issemym | EDOAAEX
EATADD D MEXED . s . D CEMSHYET WAL, LIRS [ACEN FUTHTER
Coordinacion de Servicios de Salud
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADOC PARA LA PRESCRIPCION DE
MEDICAMENTOS FUERA DE CUADRO BASICO

EL INSTITUTO DE SEGURIDAD SOCIAL DEL ESTADD DE MEXICO Y MUNICIFIOS, PREOCUPADD POR LA SEGURIDAD DE LA
POBLACION DERECHOHABIEMTE, HA IMPLEMENMTADC UM PROGRARA DE VIGILANCE DE MEDICAMEMTOS DEMOMIMNADO
FARMACCHIGILANCLA,

POR TAL MOTRG, SE HA DETERMINADO QUE USTED DEBE COMOCER LAS POSIBLES REACCIONES ADVWERSAS QUE PUEDEN
PRESEMTARSE POR EL USO DE UN MEDICAMENTOQUE SE MIMISTRARA DURANTE EL TRATAMIENTO INDICADO POR LA MEDIZA O
EL MEDIZO), COM LA FINALIDAD DE OFRECERLE UNA MEJOR CALIDAD DE VIDA Y, POR LO CONSIGUIEMTE, SE REQUIERE DE SU
AUTORIZACION.

LaCUAL DEBE SER:

«  VOLUNTARIA: USTED DECIDE SIQUIERE O NO SOMETERSE AL TRATARMIENTO.

+  OON CONSEJERIA: USTED DEBE RECIBIR INFORRMACION SOBRE EL MEDICAMEMTO QUE SE LE MINISTRARS,
ORIENTACION SOBRE LACONYENIENCE DE UTILIEAR EL TRATAMENTO ¥ LAS REACCIONES ADVERSAS QUE PUDIERAN
PRESEM TARSE DURANTE ¥ POSTERIOR AL TRATAMIENTOL

»  OON CONSENTIMENTO: USTED DEBE DEJARCONSTAMNC DESUVOLUMTAD SOBRE EL TRATAMEMTO AL QUE SE
SOMETERS, FIRMANDO FRENTE & L4 FRASE QUE REPRESENTE SU DECISION,

LA DECISION LIBRE Y VOLUNTARIA DEL PACIENTE NO AL TERARA LA ATENCION MEDICA A LA QUE TIENE DERECHO.

EM CAS0 DE QUE PRESENTE UMAREACCION ADVERSA, DEBERA ACLIDIR INMEDLATAMENTE AL SERVICIO DE URSEMCIAS DE LA
UMIDAD MEDICA MASCERCANAA S DOMIZILID, PARAQUE SEAATENDIDACY EN TIEMPOY SE EVITENCOMPLICACIONES,

1f HOMEBRE DEL MEDICAMENTO:
2/ DOSIS Y FRECUEMCIA DE LA APLKCACION:
2 TIEMPOAPROXIMADOD DEL TRATAMIENTC:

4 REACCIONES ADVERSAS QUE PUEDEN PRESENTARSE DURANTE EL TRATAMIENTO:

fi

o
& NOMBRE COMPLETO DE LA O DEL PACIENTE: &' FECHA (DI, MESY ARC):
T/ RAFOMES POR LASCUALES MO ACEPTAEL TRATAMEMTO:

& ACEPTO o MO ACEPTD
PACIEMTE, FAMILIAR RESPONSABLE PACIEMTE ¥/0 ACOMPANANTE
0 REPRESENTAMTE LECAL

HOMBRE COMPLETO Y FIRKA NOMBRE COMPLETO Y FIRRAA

14 000 DL /G252
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Instructivo para llenado del formato: Carta de consentimiento informado para la prescripcion de medicamentos fuera de
cuadro basico.

Objetivo: Obtener de la o del paciente, familiar mas cercano en vinculo o representante legal, la autorizacion
correspondiente para el uso de medicamento (s), previa informacién y explicacion otorgada sobre los posibles riesgos y
beneficios esperados.

Distribucion y destinatario: El formato se genera en original y se anexa al expediente clinico de la o del paciente.

Clave: 14 000 00L/625/21.

Nam. Concepto Descripcion

Anotar el nombre del medicamento iniciando por el principio activo y el
nombre comercial que ministrara a la o al paciente (Medicamento que
1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO se solicita subrogar y que debe coincidir con los datos escritos en el
formato “Solicitud de medicamentos fuera de cuadro basico ordinaria o
urgente”, segun corresponda.

DOSIS Y FRECUENCIA DE LA

. Especificar la dosis total que se aplicara a la o al paciente, asi como el
APLICACION

intervalo de aplicacion.

TIEMPO APROXIMADO
3 Indicar el tiempo durante el cual se debera utilizar el medicamento.
DEL TRATAMIENTO

REACCIONES ADVERSAS QUE
4 PUEDEN PRESENTARSE
DURANTE EL TRATAMIENTO

5 NOMBRE COMPLETO DE LA O DEL
PACIENTE

Anotar las reacciones adversas, efectos secundarios, efectos
colaterales de mayor frecuencia o los mas graves.

Escribir nombre (s), apellido paterno y materno de la o del paciente.

Anotar la fecha (dia, mes y afio) en la que se otorga la informacion

6
FECHA sobre el tratamiento a la o al paciente.

7 RAZONES POR LAS CUALES NO En caso de que la o el paciente no acepte que se le aplique el
ACEPTA EL TRATAMIENTO medicamento, especifica las razones segun corresponda.

Escribir nombre (s), apellido paterno y materno de la o del paciente,
ACEPTO familiar responsable o representante legal que autoriza el uso del
tratamiento especificado.

Escribir nombre (s), apellido paterno y materno de la o del paciente y/o

9 | NO ACEPTO ! \ : L
acompafiante que no autoriza el uso del tratamiento especificado.

Edicién:  Primera

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA LA SUBROGACION DE Fecha: Noviembre de 2021

MEDICAMENTOS FUERA DE CUADRO BASICO DEL ISSEMYM Codigo:  207C0401410300L

Pagina:

SIMBOLOGIA

Para la elaboracion del diagrama se utilizaron los siguientes simbolos, los cuales tienen la representacion y significado
siguiente:
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Simbolo Representa
C) Inicio o final del procedimiento. Sefiala el principio o término de un procedimiento. Cuando
se utilice para indicar el principio del procedimiento se anotara la palabra INICIO dentro de la

formay, cuando se quiera indicar el término, se escribira la palabra FIN del mismo modo.

Conector de operacion. Muestra la secuencia numérica de las operaciones del procedimiento.

Se emplea cuando la accion cambia o requiere conectarse a otra operacion lejana dentro del
mismo procedimiento, anotando dentro de la forma un numero secuencial y conectandola,
dentro del mismo procedimiento, con la operacién que le antecede y que le sigue,
respectivamente.

Operacion. Representa la realizacion de una operacion o actividad relativa al procedimiento.
Se anota dentro del simbolo la descripcion de la accién que se lleva a cabo en ese paso.

evitar el uso de hojas de gran tamafo; muestra, al finalizar la hoja, hacia donde va vy, al
principio de la siguiente hoja, de dénde viene. Dentro del simbolo se anotard la letra "A" para el
primer conector y se continuara con la secuencia de las letras del alfabeto.

O Conector de hoja en un mismo procedimiento. Este simbolo se utiliza con la finalidad de

Decision. Se emplea cuando la actividad exige identificar, entre dos o mas alternativas, la
forma de proceder respecto de cierta cuestion. Para utilizar éste simbolo se escribira una
pregunta en el centro de la forma y de cada punto de unién nacera una linea continua que
indicard las distintas alternativas de continuacion.

Linea continua. Marca el flujo de la informacion, asi como el camino que deberan seguir los
_— documentos o materiales resultantes de cada operacion. Su direccion se indica por la
secuencia de las operaciones descritas en el procedimiento, naciendo en el simbolo
“Operacién” y terminando en el simbolo “Conector de operacion”. Se debera usar una nueva
“Linea continua” para cada cambio de operacion.

_Z Linea de comunicacion. Indica que existe flujo de informacion, este se puede realizar a través
de teléfono o médem. La direccion del flujo se indica de igual forma que con la “Linea
continua”.

Fuera de flujo. Indica que cierto actor o actividad ha finalizado su intervencion en el
procedimiento. Se coloca bajo el simbolo de “Operacion” para describir que la informacién que
debiera continuar ya no requiere ser descrita por el procedimiento en cuestion.

Interrupcion del procedimiento. Es empleada para indicar que hay una interrupcién entre dos
operaciones del procedimiento, ya sea para realizar una accion o para reunir determinada
documentacion.

A |

Conector de procedimientos. Es utilizado para sefialar que un procedimiento proviene, o es
la continuacion, de otros. Dentro de la forma se anotara el nombre del procedimiento del cual
se deriva 0 el nombre del procedimiento hacia el cual se dirige.
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