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1. OBIJETIVO
El objetivo del presente manual es documentar los procesos y procedimientos del Instituto
de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién — IETSI para establecer lineamientos
gue orienten y proporcionen criterios técnicos uniformes que faciliten la implementacién
de la gestién por procesos, permitiendo optimizar el aprovechamiento de los recursos y
agilizar los flujos de trabajo, orientados a la prestacién de servicios humanizados y de
calidad.

2. FINALIDAD
Lograr que a través de una gestidn por procesos se proporcionen servicios de calidad, que
satisfagan las necesidades y expectativas de los asegurados, sus derechohabientes y demas
clientes (usuarios) de ESSALUD, propiciando la eficiencia en la gestidn institucional.

3. ALCANCE
Los procesos y procedimientos del presente manual estdn dirigido a todo el personal del
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacién — IETSI; asi como a las
Gerencias y Direcciones de todos los drganos.

4. BASE LEGAL

4.1. LeyN°27056, Ley de la Creacién del Seguro Social de Salud ESSALUD, y su Reglamento
aprobado por Decreto Supremo N°002-99-TR, y sus modificatorias.

4.2. Ley N°26790, Ley de la Modernizacion de la Seguridad Social, y su Reglamento
aprobado por Decreto Supremo N°009-97-SA.

4.3. Ley N°27658, Ley Marco de Modernizacion de la Gestiéon del Estado, y su Reglamento
aprobado por Decreto Supremo N°030-2002-PCM.

4.4. Ley N°27806, Ley de Transparencia y Acceso a la informacidn Publica. Establece
lineamientos para la clasificacién y desclasificacion de la informacién que se
considere confidencial, secreta o reservada y su reglamento, del 02 de agosto del
2002, aprobado por decreto supremo N°043-2003-PCM y sus nomas modificatorias
conforme a su Texto Unico Ordenado, del 22 de abril del 2003.

4.5. Ley N°28716, Ley de Control Interno de las Entidades del Estado.

4.6. Ley N°26842, Ley General de Salud.

4.7. Ley N°28613, Ley del Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
tecnoldgica (CONCYTEC).

4.8. Ley N°28303, Ley Marco de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnoldgica.

4.9. Ley N°29459 Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios.

4.10. Decreto Supremo N° 04-2019-SA, Aprobacidn del reglamento de la Ley N°29698, Ley
que declara de Interés Nacional y Preferente Atencién el Tratamiento de personas
qgue padecen Enfermedades Raras o Huérfanas.

4.11. Decreto Supremo N° 016-2011-MINSA, Aprobacién del reglamento para el registro,
control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos y dispositivos médicos

4.12. Decreto Supremo N° 013-2014-SA, Disposiciones referidas al Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

4.13. Decreto Supremo N°021-2017-SA, Reglamento de Ensayos Clinicos.
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Decreto Supremo N°013-2006-SA, Reglamento de Establecimientos de Salud vy
Servicios Médicos de Apoyo.

Norma Técnica de Salud N° 086-MINSA/DIGEMID-V.01, “Norma Técnica de Salud
para la Organizacién y Funcionamiento de los Comités Farmacoterapéuticos a nivel
nacional”.

Norma Técnica de Salud N° 091-MINSA/DIGEMID-V.01 “Norma Técnica de Salud para
la Utilizacién de Medicamentos No Considerados en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales”.

Norma Técnica de Salud N°123 —MINSA/DIGEMID-V.01, Regulacidn de las actividades
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de productos farmacéuticos y dispositivos
médicos

Resolucién Directoral N° 813-2000-DG-DIGEMID, Algoritmo de decisién para la
evaluacidn de la relacion de causalidad de una reaccidon adversa a medicamentos.
Resolucién de Gerencia General N° 944-GG-ESSALUD-2011, Aprobacion del Petitorio
Farmacoldgico de ESSALUD.

Resolucién del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigaciéon N° 07
—IETSI-ESSALUD-2015, que aprueba “Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2015 “Directiva
para la Organizacién y Funcionamiento de los Comités Farmacoterapéuticos en el
Seguro Social de Salud - EsSalud", modificada con Resolucién del Instituto de
Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion N° 064 —IETSI-ESSALUD-2020.
Resolucién N° 07-2017, que aprueba la Directiva N°001-IETSI-ESSALUD-2017,
Normativa para la Autorizacién y uso de Medicamentos de Alto Costo Supervisados.
Resolucion N° 014-2016, Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2016, modificada con
Resolucién N° 022-1ETSI-ESSALUD-2017, Normativa para la Autorizacién y uso de
Productos Farmacéuticos No Incluidos en el Petitorio Farmacoldgico de ESSALUD.
Resolucion N° 001-2015, Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2015, Normativa de Uso del
Petitorio Farmacoldgico de EsSalud.

Resolucién Ministerial N° 670-2019-MINSA, Petitorio Nacional Unico de Dispositivos
Médicos Esenciales para el Sector Salud.

Resolucién de Presidencia Ejecutiva N°152-PE-ESSALUD-2015, Reglamento de
Organizacién y Funciones de IETSI- ESSALUD.

Resolucién Ministerial N°227-2018-PCM proyecto de “Directiva para la
implementacidn de la Gestion por Procesos en las entidades de la Administracidn
Publica”.

Resolucién N° 46-IETSI-ESSALUD-2019, Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2019 V.01
“Directiva que Regula el Desarrollo de la Investigacion en EsSalud”.

Resolucién N° 63-IETSI-ESSALUD-2020, que modifica la Directiva N° 01-IETSI-
ESSALUD-2018: Procedimiento para la utilizacién de una tecnologia no incluida en los
petitorios institucionales en el contexto de un estudio de investigacion financiado de
forma total o parcial por EsSalud, y autorizacidn de uso de tecnologias en el contexto
de emergencia médica y emergencia sanitaria.

Resolucién N° 60-IETSI-ESSALUD-2018, que Aprueba el Petitorio Nacional de Equipos
Biomédicos para los Centros Asistenciales del Seguro Social de Salud - ESSALUD 2018.
Resolucién N° 37-IETSI-ESSALUD-2018, que Aprueba el Petitorio de Mobiliario
Clinico del Seguro Social de Salud - EsSalud.
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Resolucién N° 13-IETSI-ESSALUD-2018, que Aprueba la “Directiva 001-1ETSI-2018 que
regula los Petitorios de Dispositivos Médicos, Equipos Biomédicos y Otras tecnologias
relacionadas de EsSalud”.

Resolucién N° 20-IETSI-ESSALUD-2016, que Aprueba el Petitorio de Equipamiento
Complementario del Seguro Social de Salud - EsSalud.

Resolucién N° 25-IETSI-ESSALUD-2017, que Aprueba el “Procedimiento de
Seguimiento y Monitoreo del Cumplimiento de la Informacién de las Fichas Técnicas
de Dispositivos Médicos en los Procesos Convocados por EsSalud”.

Resolucién N° 148-GCPS-ESSALUD-2014, que Aprueba el Petitorio de Patologia
Clinica y Anatomia Patoldgica del Seguro Social de Salud - EsSalud.

Resolucién N° 83-GCPS-ESSALUD-2014, que Aprueba la Directiva N° 003-GCPS-
EsSalud-2014, sobre la Normativa y Petitorio Nacional de Instrumental Odontoldgico
- EsSalud.

Resolucién N° 83-GCPS-ESSALUD-2013, que Aprueba el Petitorio Nacional de
Instrumental Quiruargico - EsSalud 2013.

Resolucién N° 77-GCPS-ESSALUD-2011, que aprueba la Directiva N° 008-GCPS-
ESSALUD-2011, “Directiva de Especificaciones Técnicas de Ayudas Biomecanicas de
Rehabilitacién en EsSalud".

Resolucién N° 188-GG-ESSALUD-2009, que aprueba la Normativa de Uso del Petitorio
Nacional de Materiales e Insumos Odontoldgicos de EsSalud.

Resolucién N° 14-GG-ESSALUD-2004, que Aprueba el Petitorio de Insumos,
Materiales y Productos de Uso Farmacéutico y de Férmulas Magistrales del Seguro
Social de Salud - EsSalud.

Resolucién N° 12-IETSI-ESSALUD-2016, Directiva N° 02-IETSI-ESSALUD-2016
“Directiva para el desarrollo de Guias Practicas Clinicas en ESSALUD”.

Resolucion N° 72-IETSI-ESSALUD-2020, Directiva N° 001-IETSI-ESSALUD-2020 V.01
“Directiva para el desarrollo de Guias Practicas Clinicas en la direccién de Guias
Practicas Clinicas, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del IETSI”.

Resoluciéon N° 117-IETSI-ESSALUD-2019, Prioridades de desarrollo de Guias Practicas
Clinicas durante el periodo 2019-2020.

Resolucién de IETSI N°38-IETSI-ESSALUD-2019, Aprobacion de la Directiva N°002-
IETSI-ESSALUD-2019 V.01, “Directiva que Regula el Sistema de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de ESSALUD”

Resolucién de IETSI N°001-IETSI-ESSALUD-2018, Activacién del Centro de Referencia
Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia — EsSalud (CRI — EsSalud).
Resolucién de IETSI N° 09-IETSI-ESSALUD-2019, Aprobacion de la Directiva N° 001-
IETSI-ESSALUD-2019 V.01 “Directiva que Establece el Procedimiento para el
Desarrollo de Mentorias de Investigacion en Salud”

5. VIGENCIA
El presente Manual tiene vigencia hasta la modificacién del marco normativo que regula las

tecnologias de salud e investigacidn, la estructura organizacional y/o funciones de las

unidades de organizacidn involucradas en la materia, segun corresponda.
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6. ABREVIATURAS Y DEFINICIONES

Abreviaturas

o CE: Centros Especializados

o CEABE: Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos

o CIEl: Comité Institucional de Etica en Investigacién

o CONCYTEC: Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnolégica

o CRI-ESSALUD: Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
de EsSalud

o ESSI: Sistemas de Gestidn de Servicios de Salud denominado Servicio de Salud Inteligente

o ETS: Evaluacién de Tecnologias Sanitarias

o DETS: Direccién De Evaluacién De Tecnologias Sanitarias

o DGPCFyT: Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

¢ DIGEMID: Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas

o DIS: Direccidn de Investigacion en Salud

o DM: Dispositivos médicos

¢ EAS: Evento Adverso Serio

e GCPP: Gerencia Central de Planeamiento y Presupuesto

® GCAJ: Gerencia Central de Asesoria Juridica

® GCGF: Gerencia Central de Gestion Financiera

® GCTIC: Gerencia Central de Tecnologias de Informacién y Comunicaciones

® GCGP: Gerencia Central de Gestidn de las Personas

® GCOP: Gerencia Central de Operaciones

e GCL: Gerencia Central de Logistica

* GG: Gerencia General

o GPC: Guias de Practicas Clinicas

o |E: Instituciones Especializadas

e IEAI: Instancia Encargada del Area de Investigacién

o [ETSI: Instituto de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e Investigacidon

¢ INS: Instituto Nacional de Salud

o IP: Investigador Principal

© MINSA: Ministerio de Salud

® OIC: Organizacion de Investigacion por Contrato

¢ ORI: Oficina de Relaciones Institucionales

o PDP: Plan de Desarrollo de las Personas

o PF: Productos Farmacéuticos

e RA: Redes Asistenciales

© RP: Redes Prestacionales

o REC: Reglamento de Ensayos Clinicos

© SDDIS: Sub Direccién de Desarrollo de Investigacion en Salud

© SDRyGIS: Sub Direccidn de Regulacidn y Gestién de la Investigacion en Salud

® SRAM: Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamento (Productos Farmacéuticos)

o SIADM: Sospecha de Incidente Adverso a Dispositivo Médico

Gerencia de Organizacion y Procesos 9 Subgerencia de Procesos
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¢ TDR: Término de Referencia

Definiciones

e Algoritmo de causalidad: Instrumento para la evaluacién de sospechas de reacciones
adversas a productos farmacéuticos a través de una serie de preguntas cerradas que
pueden ser cuantitativas o cualitativas. Permite unificar criterios en el proceso de
evaluacién.

e Cancelacion del estudio de investigacion: Interrupcién definitiva de un estudio de
investigacion, posterior a su aprobacién por el Organo de EsSalud en el caso de estudios
observacionales, o por el INS para ensayos clinicos; pero antes de completar las
actividades programadas, cuando se determina que existen causas que hacen inviable/no
pertinente continuar con su desarrollo.

e Centro de investigaciéon: Unidad fisica del érgano de EsSalud en el cual se conducen
estudios de investigacion.

e Coinvestigadores: Investigadores pertenecientes al equipo de un estudio de investigacion
que participan en la elaboracién de una propuesta de investigacidn y/o en el desarrollo
de esta. Comparten la responsabilidad del desarrollo del estudio con el investigador
principal. Pueden ser o no personal de EsSalud.

e Coinvestigador responsable: Profesional de EsSalud responsable del desarrollo del
estudio de investigacién observacional ante el CIEl, la IEAl y la gerencia o direccién del
drgano en el que labora cuando el investigador principal del estudio no pertenece a dicho
drgano o no es profesional (incluyendo alumnos de pregrado).

e Comité Farmacoterapéutico: Es la instancia técnica de cardcter permanente y obligatorio
gue se encarga de promover la racionalidad del uso de los productos farmacéuticos
considerados de la estructura funcional de los establecimientos de salud. Dependen
directamente de las gerencias o direcciones de los drganos desconcentrados y érganos
prestadores nacionales o directores de establecimientos de salud segun corresponda.

¢ Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de los Centros Asistenciales: Depende de
la maxima autoridad el centro asistencial y son responsables de la implementacién y
promocién de las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del centro asistencial
al que pertenecen.

e Comité Institucional de Etica en Investigacién (CIEl): Comité del érgano de EsSalud
constituido por profesionales de diversas disciplinas y al menos un miembro de la
comunidad, encargado de velar por la proteccién de los derechos, seguridad y bienestar
de los sujetos de investigacion a través, entre otras cosas, de la evaluacidn del protocolo
de estudio, y la supervisidn de su ejecucion.

¢ Centro de Referencia Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud
(CRI-ESSALUD): Es el area técnica-cientifica de caracter permanente, responsable de la
conduccién del Sistema Institucional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de EsSalud.
Monitorea a los Comités de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de los centros
asistenciales.

¢ Dictamen de Decision: El cual estara en una evaluacidn de tecnologia sanitaria enfocada
en garantizar la seguridad y eficacia de la misma. En algunos casos se incluye una
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evaluacion econdmica completa o parcial. El periodo de vigencia de este Dictamen de
Decisidn estard supeditado a nueva evidencia que pueda surgir en el tiempo.

Ensayo Clinico: Segln el REC, es toda investigacion que se efectle en seres humanos para
determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o demds efectos
farmacodinamicos; detectar las reacciones adversas; estudiar la absorcidn, distribucion,
metabolismo y eliminacién de uno o varios productos en investigacién, con el fin de
determinar su eficacia y/o seguridad. Los sujetos de investigacidon son asignados
previamente al producto de investigacidn y la asignacion estd determinada por el
protocolo de investigacion.

Estudio de investigacidon: Conjunto de actividades programadas y desarrolladas con la
finalidad de responder a una pregunta de investigacidon. Su programacion debe basarse
en el documento denominado protocolo de investigacion.

Estudio observacional: Investigacion en la que el investigador se limita a recolectar
informacidn de registros existentes o a "la observacién y el registro" de los
acontecimientos sin intervencién alguna en el curso natural de estos. Para fines del
presente Manual, se consideran en este rubro todos los estudios de investigacidn que no
cumplan con la definicién de ensayo clinico del REC y de esta Directiva.

Evaluacion de Tecnologia Sanitaria (ETS): La ETS es el proceso sistematico de valoracion
de las propiedades, los efectos y/o los impactos de la tecnologia sanitaria. Puede abordar
tanto las consecuencias directas y deseadas de las tecnologias como las indirectas y no
deseadas. Su objetivo principal es informar la toma de decisiones en atencidn sanitaria.
La ETS es realizada por grupos multidisciplinarios utilizando marcos analiticos explicitos
basados en diversos métodos.

No constituyen evaluaciones de tecnologias sanitarias, la revisién o elaboracidon de
procedimientos relacionados al ensamblaje, funcionamiento, operatividad, desperfectos,
mantenimiento o reparacion de tecnologias sanitarias; tampoco evaluaciones de calidad
ni elaboracion o actualizacién de especificaciones técnicas.

Evento adverso serio (EAS): De acuerdo con el REC, se considera EAS a cualquier evento
adverso que produzca la muerte, amenace la vida del sujeto de investigacidn, haga
necesaria la hospitalizacion o la prolongacién de esta, produzca discapacidad o
incapacidad permanente o importante, o dé lugar a una anomalia o malformacién
congénita. A efectos de su notificacidn se tratardn también como serios aquellos eventos
que, desde el punto de vista médico, pueden poner en peligro al sujeto de investigacidn
o requerir una intervencién para prevenir uno de los resultados sefalados inicialmente
en esta definicion.

Equipo metodoldgico: Asignados a desarrollar las preguntas clinicas de una GPC.

Farmacovigilancia: Es la ciencia y actividad relacionada con la deteccidon, evaluacion,
comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro
problema relacionado con ello.

Guia Practica Clinica (GPC): Son un conjunto de recomendaciones desarrolladas de forma
sistematica para ayudar a los profesionales y a pacientes a tomar decisiones sobre la
atencién sanitarias mas apropiada, y a seleccionar las opciones diagndsticas o
terapéuticas mas adecuadas a la hora de abordar un problema de salud o una condicién
clinica especifica.
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¢ Grupo Elaborador de la Guia (GEG): Es el conjunto de personas que elabora una GPC, y
estd constituido por profesionales clinicos, gestores y metoddlogos que interaccionan
para la interpretacion de la evidencia y la formulacidon de recomendaciones de la GPC

e Instancia Encargada del Area de Investigacién (IEAI): Unidad funcional u organica del
drgano responsable de la gestidn y evaluacidn de las actividades de investigacion que se
desarrollan en el mismo, pudiendo corresponder a la Oficina de Investigacidn y Docencia,
Oficina de Capacitacidn, Investigacion y Docencia (OCID), o su equivalente dependiendo
del nivel resolutivo del 6rgano.

¢ Investigador Principal (IP): Persona que lidera al equipo de investigacidn y estd encargado
de la concepcién o creacidn de la propuesta de investigacidn, la gestion del proyecto y la
difusion de sus resultados. Cuando labora en el 6rgano donde se desarrolla el estudio, es
el responsable ante el CIEl, la IEAIl y la gerencia o direccidn. En el caso de ensayos clinicos,
en concordancia con el REC, se considerara IP al investigador responsable de un equipo
de investigadores que realizan un ensayo clinico en un centro de investigacion.

o Metododlogo principal de una GPC: Es asignado para liderar el desarrollo de la GPC y
coordina directamente con DGPCFyT y con los especialistas del GEG. Establecen el plan
de trabajo en conjunto con el equipo metodoldgico que lo apoya, ademas; desarrolla, el
contenido del borrador final de la GPC y se encarga de realizar las correcciones que se
ameriten.

e Overhead de un estudio de investigacion: Monto financiero que el patrocinador de un
estudio de investigacién paga a la institucién donde este se ejecuta por el uso de sus
instalaciones y servicios, siempre y cuando el patrocinador corresponda a una institucion
privada.

e Patrocinador: Persona individual, grupo de personas, empresa, institucidon u organizacion,
incluidas las académicas, con representatividad legal en el pais, que asume la
responsabilidad del inicio, mantenimiento y financiamiento de un estudio de
investigacion. En caso de un investigador independiente que inicia y toma toda la
responsabilidad de un estudio clinico, el investigador asume el papel de patrocinador. En
caso de que EsSalud, promueva y financie un estudio clinico, asume el papel de
patrocinador.

e Petitorio Farmacoldgico de EsSalud: Es el documento normativo que regula la
prescripcidn, dispensacidn, adquisicion y utilizacién de medicamentos en todas las
dependencias de EsSalud, a fin de promover el uso racional de los medicamentos.

¢ Plan Anual de Desarrollo de Investigacion (PADI): Instrumento de gestidn elaborado por
cada uno de los d6rganos de EsSalud en base a las necesidades de investigacién en salud
de su jurisdiccién, para fomentar el desarrollo de la investigacion en EsSalud.

e Pregunta PICO: Sirve para estructurar una pregunta clinica, en donde se usa la
metodologia PICO, cuyo nombre viene del inglés Patient (paciente), Intervention
(Intervencion), Comparation (comparacién) y Outcome (resultados).

e Protocolo de investigacidon: Documento que establece los antecedentes, racionalidad y
objetivos del estudio de investigacion, y describe con precision su disefio metodolégico y
los procedimientos a ser llevados a cabo durante su desarrollo, considerando los
principios éticos establecidos en torno a la investigacion con seres humanos.
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o Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM): Es cualquier reaccidn nociva no intencionada
gue aparece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico en el ser humano
para profilaxis, diagnostico o tratamiento o para modificar funciones fisiolégicas.

e Renovacion de un estudio de investigacion: Procedimiento mediante el cual el CIEI
reitera la aprobacién del estudio al vencer el plazo por el cual fue aprobado previamente.

e Sospecha de reaccion adversa a medicamento (SRAM): Cualquier manifestacion clinica
no deseada que dé indicio o apariencia de tener una relacién causal con uno o mas
productos farmacéuticos.

¢ Sospecha de incidente adverso a dispositivo médico (SIADM): Cualquier manifestacién
clinica no deseada que dé indicio o apariencia de tener una relacion causal con uno o mas
dispositivos médicos.

o Subvencién: Monto financiero proveniente de una institucién publica o privada, nacional
o extranjera, asignado a EsSalud para cubrir los costos de implementacién, o actividades
relacionadas, de un estudio de investigacion que ha resultado favorecido a raiz de un
proceso de postulacidn y seleccién.

e Supervision: Proceso de verificacion del cumplimiento de la normativa, protocolo de
estudio, compromisos, exigencias éticas y otros aspectos, realizado por una instancia
superior al equipo de investigacion.

e Suspensidon de un estudio de investigacidon: Cese temporal de las actividades de un
estudio de investigacién, el mismo que podra ser reabierto, si lo amerita, una vez
superado el motivo de suspension.

e Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Estructura nacional coordinada
por la DIGEMID, como autoridad Nacional de Productos Farmacéutico, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, que integra las actividades para la seguridad de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios del sector salud.

e Tecnovigilancia: Conjunto de procedimientos encaminados a la prevencion, deteccidn,
evaluacidon y difusién de informacidn sobre incidentes adversos o potencialmente
adversos relacionados a dispositivos médicos durante su uso que pueda generar alguin
dafio al paciente, usuario, operario o al ambiente que lo rodea.

¢ Tecnologia Sanitaria: Es la aplicaciéon de conocimientos tedricos y practicos estructurados
en forma de dispositivos, medicamentos, vacunas, procedimientos y sistemas elaborados
para resolver problemas sanitarios y mejorar la calidad de vida.

7. CONSIDERACIONES
7.1. El presente Manual de Procesos y Procedimientos del Instituto de Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacién — IETSI estd sujeto a modificaciones y/o
actualizaciones, debido a que constantemente se realizan mejoras en los procesos
para la satisfaccién del usuario.
7.2. El presente Manual de Procesos y Procedimientos se basa en la Metodologia de la
Secretaria de Gestidn Publica de la Presidencia de Consejo de Ministros.
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8. ASPECTOS GENERALES
8.1. ALINEAMIENTO DE LOS PROCESOS CON EL MAPA DE PROCESOS NIVEL 0 Y OBJETIVOS ESTRATEGICOS Y OPERATIVOS

OBJETIVOS ESTRATEGICOS VS MACRO-PROCESOS

OBIJETIVO ESTRATEGICO
PEI 20120-2024

ACCIONES ESTRATEGICAS INSTITUCIONALES MACRO-PROCESO VINCULADO INDICADOR DE ALINEAMIENTO

E01 Gestion de Planificacion Estratégica )
Ratio de deuda respecto al Presupuesto

M01 Gestion de Aseguramiento en Salud . e .
.. . . . Indice desiniestralidad por tipo de Seguro
Gestion oportuna y eficiente de los recursos para financiar los

AELL1 servicios institucionales 502 Gestidn Financiera
o Variacion de |a tasa deretorno deinversiones financieras respecto al
. . periodo anterior
E03 Gestion de Riesgos
Proteger Financieramente las
Prestaciones que se brindanalos S01 Gestidn Logistica Porcentaje de dispensacion de medi camentos respecto al total prescrito
OFEL.01
Asegurados garantizando una .
g - 8 MO2 Prestaciones de Salud
gestion eficiente de los recursos
E04 Gestion de Calidad L o ) o
Variacion del gasto asistencial delas personas atendidas en situacion de
o o E02 Modemizacion afiliacion indebida o por fuera de su cobertura de salud
Manejo eficiente de los gastos institucionales ) ]
AEL1.2 MO03 Prestaciones Sociales

MO04 Prestaciones Econdmicas
Porcentaje de Gasto administrativo respecto al Presupuesto total

E06 Control Interno

Elaborado: Subgerencia de Procesos - GOP
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MACRO-PROCESO VINCULADO

INDICADOR DE ALINEAMIENTO

OEL02

Brindar a los asegurados acceso
oportuno a prestaciones
integrales y de calidad acorde a
sus necesidades

AEL.

AEL.

AEL.

AEL.

AEL.

AEL.

21

2.5

2.6

Mejarar el modelo de atencidn integral diferenciado por ciclo
de vida, con asegurados empoderados en sus derechosy
deberes

Estdndares de calidad alineados a las expectativasy
necesidades de los asegurados

Articulacidn efectiva de la red inter e intrainstitucional al
servicio del asegurado

Servicios disponibles para brindar atenciones con oportunidad
y calidad a los asegurados

Recurso humano disponible, competente y eficientemente
distribuido

Prevencidn de lavulnerabilidad y gestidn de desastres

MO2 Prestaciones de Salud

MO3 Prestaciones Sociales
MO04 Prestaciones Econdmicas
MO1 Gestidn de Aseguramiento en Salud

504 Gestidn Juridica

E04 Gestidn de Calidad

E02 Modernizacidn

E0D3 Gestidn de Riesgos

502 Gestidn Financiera
501 Gestidn Logistica

508 Gestidn de Proyectos de Inversidn

507 Gestidn de Tecnologias de Informacidn y comunicacidn

503 Gestidn de Capital Humano

E01 Gestidn de Planificacidn Estratégica

506 Gestidn de Seguridad Integral, Emergencias y desastres

E06 Control Interno

Satisfaccidn del usuario

Porcentaje de cumplimiento de |a cartera de servicios preventivos segln
norma téchica o protocolo nacional establecido

Porcentaje de cumplimiento de adherencia alta a las recomendaciones de
las Gufas de Practica Clinica (GPC) o protocolo establecido

Diferimiento en Consulta Externa en centros asistencial es del primer nivel

Adherencia al registro de eventos relacionados a la seguridad del paciente

Porcentaje de atenciones de emergencia de prioridad IVyV
Porcentaje de referencia no pertinentes
Porcentaje de Contrarreferencias

Diferimiento de citas en procedimientos de apoyo al diagnéstico en
Radiol ogfa y Ecografla

Porcentaje de equi pamiento operativo de Resonador, Tomégrafo, Equipo de
Rayos X, Ecdgrafo, Endoscopio
Porcentaje de personal evaluado

Ratio médico x10000 asegurados

Porcentaje de ausentismo laboral (en horas)

Porcentaje de riesgos en IPRESS de mayor vulnerabilidad

Elaborado: Subgerencia de Procesos - GOP
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OBJETIVO ESTRATEGICO

PEI 20120-2024

Impulsar la transformacion digital
y la gestion para resultados
centrada en los asegurados

logrando modernizar la
institucian

AEL31

AEI3.2

AEI3.3

AEI3.4

ACCIONES ESTRATEGICAS INSTITUCIONALES

Implementacidn de procesos para la separacion de funciones
segun laley AUS

Implementacidn de Sistemas Interoperables, que brinden
informacion confiable y oportuna para tomar decisionesen la
institucion

Gestion institucional articulada con enfoque de resultados y
centrada en el asegurado

Desempeno ético y empdtico de los colaboradoresenla
institucion

MACRO-PROCESO VINCULADO

E01 Gestion de Planificacidn Estratégica

E02 Modernizacion

S07 Gestidn de Tecnologias de Informacion y comunicacion

S08 Gestidn de Proyectos de Inversidn

S05 Gestign Documental
MO01 Gestion de Aseguramiento en Salud

E05 Gestion de Imagen Institucional
E06 Control Interno

E04 Gestion de Calidad

503 Gestidn de Capital Humano

E03 Gestion de Riesgos

INDICADOR DE ALINEAMIENTO

Porcentaje de procesos implementados en el marco dela separacidn de
funciones

Porcentaje de sistemas claveinteroperables

Porcentaje de procesos que son soportados por sistemas clave
interoperables

Porcentaje de aplicativos implementados en nube

Ratio deindicadores clave de gestidn obtenidos por algoritmos
automatizados, en las Procesos misionales

indice de percepcidn de buen trato en | os servicios

indice de clima laboral

Elaborado: Subgerencia de Procesos - GOP
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8.2.

MATRIZ CLIENTE PRODUCTO

Direccién de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

PRODUCTO

CLIENTE

Elaboracion de
documentos
normativos de Guias
de Practica Clinica,
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.

Priorizacion de
las Guias de
Practica Clinica

Elaboracion de
las Guias de
Practica Clinica

Elaboracion de
Recomendaciones
Clinicas o Reportes

de Evidencia

Elaboracion de reportes
de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia

Difusion de Informacién
actualizada de seguridad
de productos
farmacéuticos y
dispositivos médicos

CLIENTE INTERNO

Alta Direccion, IAFAS
EsSalud, Organos Sede
Central, Redes
Asistenciales o

Alta Direccidn,
IAFAS EsSalud,
Organos Sede
Central, Redes
Asistenciales o

Alta Direccién,
IAFAS EsSalud,
Organos Sede
Central, Redes
Asistenciales o

Alta Direccién,
Organos Sede
Central, Redes
Asistenciales o

Alta Direccién, IAFAS
EsSalud, Organos Sede
Central, Redes
Asistenciales/Prestadores

Alta Direccién, IAFAS
EsSalud, Organos Sede
Central, Redes

Prestadores Asistenciales/Prestadores
Prestadores Nacionales Prestadores Prestadores . Nacionales Nacionales
) . Nacionales
Nacionales Nacionales
MINSA MINSA
DIGEMID DIGEMID
MINSA (DIGEMID), ( G . ) ( G . ) MINSA (DIGEMID),
Clinicas, Sociedades Clinicas, Clinicas, Clinicas, Sociedades
CLIENTE EXTERNO o . Sociedades Sociedades L . MINSA (DIGEMID) MINSA (DIGEMID)
cientificas, Publico en . s cientificas, Publico
eneral cientificas, cientificas, en seneral
g Publico en Publico en g
general general
Gerencia de Organizacion y Procesos 17 Subgerencia de Procesos



mEssalud Manual de Procesos y Procedimientos del Instituto de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e Investigacién - IETSI

Direccién de Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias

PRODUCTO

CLIENTE

Elaboracion y actualizacién
de documentos normativos
relacionados con tecnologias
sanitarias

Evaluacion de tecnologia
sanitaria de productos
farmacéuticos y otras
tecnologias sanitarias

Evaluacion de Dispositivos
Médicos y Equipos
Biomédicos

Evaluacion para la
incorporacion,
modificacion o exclusion
de productos
farmacéuticos del PFE

CLIENTE INTERNO

Alta Direccion, IAFAS
EsSalud, Organos Sede
Central, Redes Asistenciales
o Prestadores Nacionales

Alta Direccién, IAFAS EsSalud,
Organos Sede Central, Redes
Asistenciales o Prestadores
Nacionales

Alta Direccion, IAFAS
EsSalud, Organos Sede
Central, Redes Asistenciales
o Prestadores Nacionales

Alta Direccién, IAFAS
EsSalud, Organos Sede
Central, Redes Asistenciales
o Prestadores Nacionales

CLIENTE EXTERNO

Congreso de la Republica,
Fiscalia de la Nacion, MINSA,
Presidencia de la Republica,

SuSalud, Defensoria del

Congreso de la Republica,
Fiscalia de la Nacion, MINSA,
Presidencia de la Republica,

SUSALUD, Defensoria del

Congreso de la Republica,
Fiscalia de la Nacion,
MINSA, Presidencia de la
Republica, SUSALUD,

Congreso de la Republica,
Fiscalia de la Nacion,
MINSA, Presidencia de la
Republica, SUSALUD,

Pueblo Pueblo Defensoria del Pueblo Defensoria del Pueblo
*PFE: Petitorio Farmacoldgico de EsSalud.
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Direccidn de Investigacion en Salud

PRODUCTO

CLIENTE

Documentos
normativos de
Investigacion en
Salud

Formulacion de

Prioridades de

Investigacion en
Salud en EsSalud

Desarrollo de
investigaciones,
Difusion de
Publicaciones
Cientificas y
Resultados de
Investigacion

Evaluacion de
una Revista
Cientifica
Institucional

Asesoramiento,
Desarrollo de
capacidades y
mentorias en
Investigacion

Supervision de los
centros y estudios
de investigacion

Gestion de Fondos
para el
financiamiento y
fomento de
Investigacion en
salud

CLIENTE INTERNO

Alta Direccidn,
IAFAS EsSalud,
Organos Sede
Central, Redes
Asistenciales o

Alta Direccidn,
IAFAS EsSalud,
Organos Sede
Central, Redes
Asistenciales o

Alta Direccién, IAFAS
EsSalud, Organos Sede
Central, Redes
Asistenciales o

Alta Direccidn,
Organos Sede
Central, Redes
Asistenciales o

Alta Direccién,
Organos Sede
Central, Redes
Asistenciales o

Alta Direccidn,
IAFAS EsSalud,
Organos Sede
Central, Redes
Asistenciales o

Alta Direccién,
IAFAS EsSalud,
Organos Sede
Central, Redes
Asistenciales o

CLIENTE EXTERNO

. Prestadores Prestadores
Prestadores Prestadores Prestadores Nacionales ) . Prestadores Prestadores
. . Nacionales Nacionales . .
Nacionales Nacionales Nacionales Nacionales
Instituto Nacional . Instituto Instituto Nacional
de salud, Entidades . . .
Entidade Académicas Instituto Nacional de Nacional de Entidades de salud,
L. > o ! salud, Entidades salud, Entidades Entidades
Académicas, Instituciones

Instituciones
Publicas y
Privadas
relacionadas a
Investigacion,
MINSA

Publicas y
Privadas
relacionadas a
Investigacion,
CONCYTEC

Académicas,
Instituciones Publicas y
Privadas relacionadas a

Investigacion, MINSA,
CONCYTEC

Académicas,
Instituciones
Publicas y
Privadas
relacionadas a
Investigacion

Académicas,
Instituciones
Publicas y Privadas
relacionadas a
Investigacion

Instituto Nacional
de salud

Académicas,
Instituciones
Publicas y Privadas
relacionadas a
Investigacion,
CONCYTEC
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8.3. MATRIZ DE RESPONSABILIDAD

PROCESOS PRINCIPALES

PROCESOS PRINCIPALES MO01.01.04.03 M01.01.04.04 MO1.01.04.05
Desarrollo de Desarrollo, Fomento, ., M02.05.01.01
MO01.01.04.01 . L e Gestidn de
MO01.01.04.02 | evaluaciones para la | Supervision y Difusion Desarrollo,
Desarrollo y . . S, Fondos para el .,
e Elaboracién de | toma de decisiones | de la Investigacionen | _. o Implementacién
Difusion de las Financiamiento y L
, documentos de cobertura Salud para la toma de de actividades de
Guias de . . . .. Fomento de .. .
i i Practica Clinica normativos financiera de decisiones de Investigacién en Farmacovigilancia
INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN tecnologias financiamiento en & y Tecnovigilancia
SALUD E INVESTIGACIONES (IETSI) o Salud
sanitarias salud
Direccion del Instituto de Evaluacion de Tecnologias | | | | | |
en Salud e Investigaciones (IETSI)
Oficina de Administracion C C C C C C
Oficina de Asesoria Juridica C C C C C C
Gerencia de la Direccion de Investigacion en Salud - AC - AC AC C
Sub Direccidn de Regulacidn y Gestién de la
S - R - R C C
Investigacion en Salud
Sub Direccidn de Desarrollo de Investigacion en la
- R - R C C
Salud
Gerenclla de Ia.\ Dlreccmn de Evaluacion de i AC AC AC i i
Tecnologias Sanitarias
Sub Direccién de Evaluaciéon de Productos i R R R i i
Farmacéuticos y otras Tecnologias Sanitarias
Sub Direccién de Evaluacion de Dispositivos R R
Médicos y Equipos Biomédicos
Gerencia de la Direccién de Guias de Practica AR AR i i i AR

Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

R: Responsable / Responsable. Es el que se encarga de hacer la tarea o actividad.
A: Accountable / Persona a cargo. Es la persona que es responsable de que la tarea esté hecha. No es lo mismo que la R, ya que no tiene porqué ser quien realiza la tarea, puede
delegarlo en otros. Sin embargo, si es quien debe asegurarse de que la tarea sea haga, y se haga bien.
C: Consulted / Consultar. Los recursos con este rol son las personas con las que hay consultar datos o decisiones con respecto a la actividad o proceso que se define.
I: Informed / Informar. A estas personas se las informa de las decisiones que se toman, resultados que se producen, estados del servicio, grados de ejecucion, etc.
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8.4. DIAGRAMA DE BLOQUES

GESTION DE ASEGURAMIENTO DE SALUD

GESTION DE CALIDAD

| — =

GESTION DE PLANES DE SALUD

PROCESOS OPERATIVOS

| -— =D

GENERACION DE EVIDENCIAS PARA LA ELABORACION DE PLANES DE SALUD

| | PROCESO SEGURIDAD DEL PACIENTE

| -— Q=)

-— (=

Desarralia, Difusi Desanolo de evaluaciones | | Desarollo, Foments, Supervisiin y astin ndne
mmmé&ﬂfs?&& Elabaracitn de para decisiones da Dfuisscin g 1 It & Salud Ehml;iax::tlu yhm Gastitn de ka Famacavigilancia y Tecnowagilancia en
clOCUmAEntos Nomatives | | coberura de tecnokiglas para la ioma e decisiones de EsSalud
Pracoca Clinica e e Brarciari = de Inwestigacion en Salud
- Priorizaciin de las Guias - Elaboracian de - Evaluacion de \Bnoiogia | |, neeyralin de imeestiacones Gastian del forda | . .
! ' " bR para & - Geslin de chas de reacciones adversas a

Practicas Clinicas oIEUIERIOS NOMAans f’”‘”m de productos Dituzidn de Publicacones Cientificas ¥ | |gnanciamients de desamelo mméﬂnmﬁﬁms Dn;.mrm farmacéulicos (SRAM) v

- Elabaracitn de ks Guias e Guias Practicas W;Wl!“‘“ ¥ alras Resullsdos o8 INVESIECAN Para 1d | \de nvestigacdn en seud | apenechas de incdentes atversns  dispasivas médics

Praciices Clinicas Clinica, "E"“"g'f';:j"?m’ oo | [toma de decisones de financiamienta | . drganizacin y Sequimiento] [i5iamw

-Elboracion de Farmacovigiancia y me-:l acien €18 SpRAIIVES) Jen salud de: ks Premias Kaedn en « Implemenizodn de Famacovigilancia Intenswaiactva o

Recomendaciones Chinicas o | |Tecnoviglancia 1Rdicod y BquIpos - Agasoramiento a |os Comilés Cisicias de la Salud Teenigiancia MismehalAcivg

Fepares Evidencia - Elaboracin, ?E;"ﬂi% paala Institucionales de Etca en - Elahoracion y publcasin de comunicados de sequridad
ACIUBNZECION & . modficacin | [[TrEFaaacin, Instancies sncargadas e Froductos Famacéutices v Dspositives Médicns
Implementacidn de MCOparaciun, Modicat del drea de invesligacitn o similares - CapaclALon y supervisdn a los Comilés de

CE LIS NOMALy oS
ok Imvestgacion en
Salud

- Elaborackin y
aclualiizacion de
CCLMENICS NOTMANYOS
relacionados can
tecnolagias sanianas

= Fomulacion de
pinridaces de
invesligasin en salud
en EsSald para onentar
& fnanciameEnia

o exclusion de productos
farmacéutcas del FFE

Gerencia de Organizacion y Procesos

- Diezarnalia de capacidades de s
imvasiipadares

- Desamalia de Mentarias de
Irvestigacian de Salud

- SupeniEdn de los Cantiod ¥ Estudics
e Investigackin para la pastion
elicienie de ks fondos
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asestrnciales de la instiiuckn en la notiicacion de
sospechas de reacciones adversas y dispositheos médicos
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9.

ASPECTOS ESPECIFICOS

9.1.

INVENTARIO DE PROCESOS

Cédigo
Nivel 0

Denominaciéon
del Proceso
Nivel 0

Cédigo
Nivel 1

Denominacion
del Proceso
Nivel 1

Codigo
Nivel 2

Denominacion
del Proceso
Nivel 2

Cadigo Nivel 3

Denominacion del
Proceso Nivel 3

Cadigo Nivel 4

Denominacion del Proceso
Nivel 4

Mo01

Gestion de
Aseguramiento
en Salud

MO01.01

Gestiéon de
Planes de Salud

M01.01.04

Generacion de
evidencias para
la elaboracion
de Planes de
Salud

MO01.01.04.01

Desarrollo, Difusion y
Seguimiento de las Guias
de Practica Clinica

M01.01.04.01.01

Priorizacion de las Guias

Practica Clinica

M01.01.04.01.02

Elaboracién de las Guia Practica
Clinica

M01.01.04.01.03

Elaboracion de
Recomendaciones Clinicas o
Reportes de Evidencia

M01.01.04.02

Elaboracién de
documentos normativos

MO01.01.04.02.01

Elaboracién de documentos
normativos de Guias Practicas
Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia

M01.01.04.02.02

Elaboracién, Actualizacién e
Implementacion de
documentos normativos de
Investigacién en Salud

MO01.01.04.02.03

Elaboracién y actualizacién de
documentos normativos
relacionados con tecnologias
sanitarias

MO01.01.04.02.04

Formulacién de prioridades de
investigacion en salud en
EsSalud para orientar el
financiamiento

Gerencia de Organizacion y Procesos
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Denominacion

Denominacion

Denominacion

Cédigo Cédigo Cédigo o . Denominacion del L - . Denominacion del Proceso
. '8 del Proceso . '8 del Proceso . '8 del Proceso Cadigo Nivel 3 : CI. Cadigo Nivel 4 : c'_ ¢
Nivel 0 . Nivel 1 . Nivel 2 . Proceso Nivel 3 Nivel 4
Nivel 0 Nivel 1 Nivel 2
Evaluacién de  tecnologia
MO01.01.04.03.01 samtanla ' de productos
farmacéuticos y otras
tecnologias sanitarias
Desarrollo de
M01.01.04.03 evaluaciones para M01.01.04.03.02 | Evaluacion de  dispositivos
decisiones de cobertura médicos y equipos biomédicos
de tecnologias sanitarias -~
Evaluacién para la
MO01.01.04.03.03 |ncorp.olraC|on, modificacion o
exclusion de productos
farmacéuticos del PFE
Generacion de
Gestion de evidencias para Dfesarr’ollo de investigaciQnes,
Mol | Aseeuramiento | Mo1.01 Gestién de M01.01.04 | la elaboracién D'|fu5|,o'n de  Publicaciones
g . Planes de Salud de Planes de MO01.01.04.04.01 Cientificas y Resultados de
en Salud Salud Investigacidon para la toma de
decisiones de financiamiento
Desarrollo, Fomento, en salud
Supervisi.énYlDifusién de Asesoramiento a los Comités
M01.01.04.04 | 1@ Investigacion en Salud Institucionales de Etica en
para.IaT toma de MO01.01.04.04.02 | Investigacion, Instancias
_ <:!eC|§|ones de encargadas del drea de
financiamiento en salud investigacion o similares
MO01.01.04.04.03 Des.arrollc.) de capacidades de
los investigadores
MO1.01.04.04.04 Desarr.ollo' , de Mentorias de
Investigacién de Salud
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- Denominacion o Denominacion o Denominacion e . e .
C?d|go del Proceso Cc.)dlgo del Proceso Cc_>d|go del Proceso Cadigo Nivel 3 Denommaq.on del Codigo Nivel 4 Denommac!on del Proceso
Nivel 0 . Nivel 1 . Nivel 2 . Proceso Nivel 3 Nivel 4
Nivel 0 Nivel 1 Nivel 2
Desarrollo, Fomento,
Supervision y Difusion de Supervision de los Centros vy
MO01.01.04.04 la Investigacion en Salud MO1.01.04.04.05 Estudios. lde In\./e.stigacién para
- para la toma de la gestion eficiente de los
Gggeragon de decisiones de fondos.
L evidencias para : P
Mo1 Asggjifn:igito MO1.01 Gestion de MO01.01.04 | la elaboracion financiamiento en salud —
en Salud Planes de Salud de Planes de (?estlo.n fjel fondo para el
Salud Gestion de Fondos para MO01.01.04.05.01 gnanuamlento de cllezarrollo
. L e investigacién en salu
MOLOL0a05 | estgericr e ——
Organizacion y Seguimiento de
en Salud M01.01.04.05.02 |los Premios Kaelin en Ciencias
de la Salud
Gestion de sospechas de
reacciones adversas a
medicamentos y otros
E04.03.03.01.01 | productos farmacéuticos
(SRAM) y sospechas de
incidentes adversos a
. dispositivos médicos (SIADM)
Gestion de Procesos Proceso Gestion de la I olementacion "
E04 Calidad E04.03 Operativos E04.03.03 | Seguridad del E04.03.03.01 Farmacovigilancia y P e
P Paciente Tecnovigilancia en Salud Farmacovigilancia
E04.03.03.01.02 | Intensiva/Activa o
Tecnovigilancia
Intensiva/Activa
Elaboracién y publicaciéon de
£04.03.03.01.03 comunicados de seg,uri'dad de
Productos Farmacéuticos y
Dispositivos Médicos
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Denominacion

Denominacion

Denominacion

C?d|go del Proceso C?dlgo del Proceso Cc.>d|go del Proceso Cadigo Nivel 3 Denommau.on del Cédigo Nivel 4 Denommac!on del Proceso
Nivel 0 . Nivel 1 . Nivel 2 . Proceso Nivel 3 Nivel 4
Nivel 0 Nivel 1 Nivel 2
Capacitacion y supervision a los
E04.03.03.01.04 | Comités de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de la institucién
Gestion d b Proceso Gestidn de la Capacitacion y sensibilizacion a
E04 ‘éStl'.(;” g N E04.03 o roce:os E04.03.03 | Seguridad del | E04.03.03.01 Farmacovigilancia y profesionales asistenciales de
aliaa perativos Paciente Tecnovigilancia en Salud E04.03.03.01.05 | la institucién en la notificacion
de sospechas de reacciones
adversas y dispositivos médicos
Elaboracion y Difusién del
E04.03.03.01.
04.03.03.01.06 Boletin “El Vigia”
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ﬁEsSalud

9.2. FICHAS DE PROCESOS DE NIVEL 01, 02 HASTA EL NIVEL N

9.2.1. Ficha Nivel 01: M01.01 Gestion de Planes de Salud

FICHA TECNICA DEL PROCESO NIVEL 2
MO01.01 Gestién de Planes de Salud

Nombre

Garantizar que los Planes de Salud cubran las prestaciones requeridas por los asegurados a

el ESSALUD.

Elaborar los planes de salud que se ofertan a sus asegurados, mejorarlos y monitorear su
funcionamiento de acuerdo a lo establecido por el Ministerio de Salud y la Superintendencia
Nacional de Salud; asi como, el disefio de cobertura, condiciones asegurables, prestaciones a
financiar y aportaciones acordes con la normatividad vigente. Ademas, de valuacién y mejora de
los Planes de aseguramiento que se ofertan a sus asegurados, mejorar y monitoreo de procesos

Descripcion

Organos de Alta Direccién, de Control, de Apoyo y Asesoramiento de la Alta Direccidn,
Administracidn Interna-Asesoramiento y Apoyo, Redes Prestacionales, Centros especializados en
Limay Callao, Redes Asistenciales.

Alcance

DESCRIPCION DEL PROCESO

Proveedores

Entradas

Procesos nivel 3

Salidas

Ciudadano o destinatario
de los bienes y servicios

Gerente(s) o
Director(es) de
las Redes
Asistenciales y
Organos
Prestadores
Nacionales,
Gerencia Central
de Operaciones,
Profesionales -
DGPCFyT, MINSA,
Universidades,
Instituciones
Internacionales,
Equipo de
Especialistas,
Organos
involucrados,
Gerencia Central
de Planeamiento
y Presupuesto,
Gerencia Central
de Asesoria
Juridica, Gerencia
General, Director
del IETSI, Equipo
de trabajo - DIS,
profesionales o
Sub Gerentes o
Gerente de DIS,

Solicitudes de las
Propuestas,
Informacién y Data
cientifica, correo
electrénico, Lista de
priorizacion, Guias
Practicas Clinicas en
la web, Documento
(propuesta o
proyecto), Informes
de opiniones
técnicas, Propuesta
de directiva,
Expediente
completo (versién
final), Acta de
reunion acordando
la elaboracion de
algdn documento
normativo
relacionado a
tecnologia sanitaria,
Matrices de
Priorizacion,
Encuestas, correos
electrdnicos, redes
sociales y pagina
web, Expediente
con anexos

solicitando inclusién

Generacion de evidencias
para la elaboracion de
Planes de Salud

Resolucion de
IETSI aprobando
las propuestas y

Lista de
prioridades, GPC
borrador, GPC
versioén final, GPC
en la web, flyers,
tripticos, GPC con
recomendaciones
clinicas, Reportes
Breves, Resolucidn
IETSI, documento
normativo,
Directiva
especificay
general, Informe
técnico, Carta,
memorando,
resoluciones,
directivas
relacionados a
tecnologias
sanitarias, Plan de
Trabajo, Lista de
Temas, Registro de
Temas, Matriz de
priorizacion
culminadas,

Resolucion IETSI

Redes Asistenciales,
Organos Prestadores
Nacionales y partes
involucradas, Asegurados,
publico en general,
Instituciones nacionales o
internacionales,
Universidades, A servicios
del HNERM
correspondientes, Redes
Asistenciales, entre otros
Organos de EsSALUD,
Organos involucrados,
Gerencia Central de
Planeamiento y
Presupuesto, Gerencia
Central de Asesoria
Juridica, Gerencia General,
IETSI, Hospitales,
profesionales de la salud,
Hospitales Nacionales,
Redes Prestacionales,
Centros e Institutos
Especializados, A todos los
Organos de EsSalud,
Comités Institucionales de
Etica e Investigacion,
Instancias encargadas del
Area de Investigacion o

similares, Investigadores,
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Profesional de la
salud (médico
tratante) delas
redes
prestacionales y
asistenciales,
enfermera,
técnico
farmacéutico,
etc.) de las redes
prestacionales y
asistenciales,
Equipo
investigador,
Comités
Institucionales de
Etica e
Investigacion,
Instancias
encargadas del
Area de
Investigacién o
similares,
Gerencia Central
de Gestidon de la
Personas,
Gerencia Central
de Logistica,
Tutor —DIS,
Equipo de
Profesionales —
SDRyGIS, IAl de
las RA, RP, CE o
IE, Logistica de
las RA, RP, CE o
IE, Proveedor,
Tesoreria de la
Red, GCGF

o modificacion de
productos
farmacéuticos u
otras tecnologias
sanitarias,
Expediente con
anexos solicitando
inclusién o
modificacion de
dispositivo médico o
equipo biométrico,
Expediente con
anexos solicitando
la incorporacion,
modificacion o
exclusion de un
producto
farmacéutico en el
PFE, Protocolo de
investigacion,
Informe final,
Solicitud del comité
de éticao
instancias,
Requerimientos y
orden de compra,
Premios Kaelin
protocolos,
Concursos redes
asistenciales,
Convocatorias para
mentorias,
protocolos,
publicaciones, Base
de datos de
estudios y centros
de investigacion,
TDR y resultados
visados, Solicitud de
IETSI, Bases del
concurso,
reuniones,
rendicién de
cuentas, Requisitos
para participar

sobre temas
prioritarios,
Dictamen de
evaluacion de
tecnologia
sanitaria,
Memorando
Circular, dictamen
de evaluacién de
tecnologia
sanitaria de
dispositivos
médicos o equipos
biométricos,
Protocolo de
investigacion
aprobado, Informe
con
observaciones,
Reporte de
resultados,
Reporte de
asesoramiento,
informe de
asesoramiento,
Conformidad del
servicio, Articulos,
reporte de casos,
Informe con
recomendaciones,
Observaciones,
Documento formal
de solicitud,
Solicitud a GCPP,
Certificacion
presupuestal,
informes, cuadro
de cotizacion,
Publicaciones,
Protocolos, Nota,
Resolucidn de
ganadores - IETSI

IETSI, A servicios del

HNERM correspondientes,
Proveedor, Gerencia de
Redes a nivel nacional,

Gerencia Central de
Gestién Financiera,

Participante - trabajador

de EsSalud

Gerencia de Organizacion y Procesos
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Porcentaje de Guias Practicas Clinicas priorizadas y aprobadas

Porcentaje de Guias Practicas Clinicas aprobadas y publicadas

Porcentaje de recomendaciones clinicas o reportes de evidencia publicadas

Porcentaje de documentos normativos emitidos, realizados o actualizados

Porcentaje de documentos normativos aprobados con resolucidn

Porcentaje de documentos aprobados

Porcentaje de participantes que realizan la encuesta

Porcentaje de expedientes de productos farmacéuticos y otras tecnologias sanitarias
evaluados

Porcentaje de evaluaciones de dispositivos médicos y equipos biomédicos publicados
Porcentaje de resoluciones relacionadas al Petitorio Farmacoldgico de EsSalud publicadas
Porcentaje de Reporte de Resultados de Investigacion publicados en la web de IETSI
Porcentaje de asesorias otorgados al afio

Porcentaje de capacitaciones realizadas por el PDP

Porcentaje de articulos enviados a una revista indizada

Porcentaje de supervisiones realizadas a los centros de investigacidon

Porcentaje de actividades ejecutados correctamente del plan

Porcentaje de ganadores del Premio Kaelin

- Lista de prioridades

- Guias Practicas Clinicas (GPC) en la pagina web de IETSI

- Archivos de IETSI

- Pdgina web de IETSI

- Informes de opiniones técnicas, Directivas y Resoluciones de IETSI
- Registro de resoluciones, cartas, directivas, etc.

- Matrices de Priorizacion

- Lista de Temas Prioritarios

- Informe de evaluacién de tecnologia sanitaria (productos farmacéuticos)
- Informe de evaluaciéon de tecnologia sanitaria (dispositivos médicos o equipos biométricos)
- Informe de evaluacion productos farmacéuticos

- Reporte de resultados

- Solicitud del comité de ética o instancias

- Conformidades

- Protocolos y publicaciones en la pagina web del IETSI

- Estudios de investigacién

- Base de datos — INS

- Estudios observacionales

- TDRy resultados visados

- correo electrénico

- Solicitud de IETSI

- Resolucidn de ganadores — IETSI

- informes de avances

- rendicion de cuentas

Sub Gerencia de Procesos - Gerencia de Organizacidn y Procesos - Gerencia de Planeamiento y
Presupuesto

DET, DIS, DGPCFyT del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién - IETSI

Direccién del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién - IETSI
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FICHA TECNICA DEL PROCESO NIVEL 2

Nombre E04.03 Procesos Operativos
Impulsar en EsSalud el desarrollo e implementacién del Sistema de Gestién de la Calidad en los
Obietivo procesos operativos para brindar las prestaciones de salud, econdmicas y sociales integrales como
J oportunas, humanizadas y de calidad, a través de la aplicacidn de politicas, normas y estandares de
calidad internacionalmente reconocidos.
. .. Realizar el registro y acceso a la informacidn de todas las actividades asistenciales y administrativas,
Descripcion . . -
vinculadas a la atencidn de los servicios de salud
Organos de Alta Direccién, de Control, de Apoyo y Asesoramiento de la Alta Direccidn,
Alcance Administracidn Interna-Asesoramiento y Apoyo, Redes Prestacionales, Centros especializados en
Lima y Callao, Redes Asistenciales.
DESCRIPCION DEL PROCESO
. . Ciudadano o destinatario
Proveedores Entradas Procesos nivel 3 Salidas . . .
de los bienes y servicios
Anexo N°4 y N°5
(Directiva N°02-
IETSI-2019),
Directiva que regula
el Sistema de FVy
Informes,

Profesionales de
la Salud
(Notificadores) -
Centros de Salud,
Profesionales -
CRI-EsSalud,
Comité de
Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia,
Profesionales de
salud

TV de EsSalud, Ficha
de recoleccion de
datos, Website de

las agencias
reguladoras de
paises de alta
vigilancia sanitaria,
Documento de
conformacion, actas
e informes,

Conocimiento sobre

la nueva técnica o
método o
problemas con el
recurso humano,

Plan y programacién
de capacitacion y/o

sensibilizacidn,
Informacién sobre
los productos
farmacéuticos y
dispositivos
médicos

Proceso Seguridad del
Paciente

Sospechas de
SRAM o SIADM,
Protocolos, Ficha
de recoleccion de
datos, Informes,

Fichas con
evaluacion de
causalidad,
Comunicados de
seguridad, Plan de
capacitacién,

conformidad o
acta, Registro del
cumplimiento de

actividades
(EXCEL),
observaciones,
Boletin "El Vigia"

DIGEMID (MINSA), DETS,
CEABE, profesionales de
salud EsSalud, entre otras
areas correspondientes,
Profesionales asistenciales
y a los comités de
farmacovigilancia y
tecnovigilancia, Comité de
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, DGPCFyT,
IETSI, Centro Nacional de
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia (CENAFyT)
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Proporcién de SRAM gestionadas

Proporcién de SIADM gestionadas

Cantidad de acciones realizadas para prevenir y/o minimizar riesgos por PF y DM
Porcentaje de comunicados de seguridad aprobados y publicados

Porcentaje de conformidades por cumplimiento de actividades

Porcentaje de capacitaciones y/o sensibilizaciones otorgadas al afio

Porcentaje de boletines "El Vigia" difundidos

- Anexo N°4, N°5, N°6, N°8 (Directiva N°002-IETSI-2019)
- Base de datos de Farmacovigilancia

- Base de datos de Tecnovigilancia

- Ficha de recoleccion de datos

- Comunicados de seguridad

- Plan de capacitacion

- Registro de cumplimiento de actividades (EXCEL)

- Plany programacion de capacitacion y/o sensibilizacién
- Boletin "El Vigia"

Sub Gerencia de Procesos - Gerencia de Organizacidn y Procesos - Gerencia de Planeamiento y
Presupuesto

DGPCFyT del Instituto de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e Investigacidn - IETSI

Direccidn del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién - IETSI
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Ficha Nivel 02: M01.01.04 Generacion de evidencias para la elaboracién de
Planes de Salud

FICHA TECNICA DEL PROCESO NIVEL 2

Nombre MO01.01.04 Generacién de evidencias para la elaboracidn de Planes de Salud
Establecer los lineamientos para la elaboracion, aprobacién, ejecucién, supervisidn, difusion,
Objetivo priorizacion de la Guias Practicas Clinicas, documentos normativos, Tecnologia Sanitaria e

investigacion de salud desarrollados en EsSalud.

Contribuir a la generacién de informacién cientifica de calidad, a través del desarrollo de
investigacion, que responda a las prioridades institucionales y nacionales, que contribuyan a
orientar la toma de decisiones en el ambito clinico y sanitario mejorando asi el nivel de salud de los
asegurados y de la comunidad en general.

Descripcion

Organos de Alta Direccién, de Control, de Apoyo y Asesoramiento de la Alta Direccién,

Alcance Administracién Interna-Asesoramiento y Apoyo, Redes Prestacionales, Centros especializados en
Limay Callao, Redes Asistenciales.
DESCRIPCION DEL PROCESO
Proveedores Entradas Procesos nivel 3 Salidas Ciudadano o destinatario

de los bienes y servicios

Gerente(s) o
Director(es) de
las Redes
Asistenciales y
Organos
Prestadores
Nacionales,
Gerencia Central
de Operaciones,
Personal de
DGPCFyT — IETSI,
Profesionales -
DGPCFyT, MINSA,
Universidades,
Instituciones
Internacionales,
Equipo de
Especialistas

Solicitudes de las
Propuestas,
Informacién y Data
cientifica, correo
electronico, Lista de
priorizacion, Guias
Practicas Clinicas en
la web

Desarrollo, Difusion y
Seguimiento de las Guias
de Practica Clinica

Resolucidn de
IETSI aprobando
las propuestas y

Lista de
prioridades, GPC
borrador, GPC
version final, GPC
en la web, flyers,
tripticos, GPC con
recomendaciones
clinicas, Reportes
Breves

Redes Asistenciales,
Organos Prestadores
Nacionales y partes
involucradas, Asegurados,
publico en general,
Instituciones nacionales o
internacionales,
Universidades, A servicios
del HNERM
correspondientes

Profesionales —
DGPCFyT,
Organos

involucrados,
Gerencia Central
de Planeamiento

y Presupuesto,

Gerencia Central
de Asesoria
Juridica, Gerencia
General, Director

Documento
(propuesta o
proyecto), Informes
de opiniones
técnicas, Propuesta
de directiva,
Expediente
completo (versién
final), Acta de
reunion acordando
la elaboracion de

Elaboracién de
documentos normativos

Resolucién IETSI,
documento
normativo,

Directiva
especificay
general, Informe
técnico, Carta,
memorando,
resoluciones,
directivas
relacionados a

Redes Asistenciales,
Organos Prestadores
Nacionales, entre otros
Organos de EsSALUD,
Organos involucrados,
Gerencia Central de
Planeamiento y
Presupuesto, Gerencia
Central de Asesoria
Juridica, Gerencia General,

IETSI, Hospitales,

Gerencia de Organizacion y Procesos
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del IETSI, Equipo | algin documento

de trabajo - DIS, normativo
profesionales o relacionado a
Sub Gerentes o | tecnologia sanitaria,
Gerente de DIS Matrices de

Priorizacién,
Encuestas, correos
electrénicos, redes

sociales y pagina
web

tecnologias

Temas, Registro

priorizacion
culminadas,

sobre temas
prioritarios

sanitarias, Plan de ciudadanos en general
Trabajo, Lista de

Temas, Matriz de

Resolucion IETSI

profesionales de la salud,

de

Expediente con
anexos solicitando

modificacion o
exclusion de un

inclusién o
modificacion de -
Informe técnico,
productos .
. . Dictamen de
Profesional de la farmacéuticos u .,
.y , evaluacion de
salud (médico otras tecnologias ,
o tecnologia
tratante) de las sanitarias, .
. sanitaria,
redes Expediente con
. .. . Memorando
prestacionalesy | anexos solicitando | Desarrollo de evaluaciones Circular
asistenciales, inclusién o para decisiones de L,
e , Resolucidn,
enfermera, modificacion de cobertura de tecnologias dictamen de
técnico dispositivo médico o sanitarias .,
. L. . s evaluacion de
farmacéutico, equipo biométrico, ,
) tecnologia
etc.) de las redes Expediente con L
. .. sanitaria de
prestacionalesy | anexos solicitando . -
. . . . dispositivos
asistenciales la incorporacion,

biométricos

médicos o equipos

Hospitales Nacionales,
Redes Prestacionales,
Redes Asistenciales,
Centros e Institutos
Especializados

producto
farmacéutico en el
PFE
Equipo
. q. P Protocolo de
investigador, . ., Protocolo de
- investigacion, . R,
Comités ) investigacion
Institucionales de Informe final, aprobado, Informe
.. Solicitud del comité P ’ A todos los Organos de
Eticae " con S
. de éticao \ EsSalud, Publico en
Investigacion, . ) observaciones, iy
. instancias, General, Comités
Instancias _ Desarrollo, Fomento, Reporte de o P
Requerimientos y . . Institucionales de Etica e
encargadas del Supervisién y Difusidn de resultados, S, .
) orden de compra, ., Investigacion, Instancias
Area de . . la Investigacion en Salud Reporte de ‘
o Premios Kaelin .. . encargadas del Area de
Investigacién o para la toma de decisiones | asesoramiento, S, .
. protocolos, . L. ) Investigacion o similares,
similares, de financiamiento en informe de
Concursos redes

Gerencia Central

. . salud
., asistenciales,
de Gestion de la .
Convocatorias para
Personas, ,
. mentorias,
Gerencia Central

;s t los,
de Logistica, ubl?cr:cioocr?egsBase
IETSI, Tutor - DIS, | P ’
de datos de

Equipo de

asesoramiento,
Conformidad del
servicio, Articulos,
reporte de casos,
Informe con
recomendaciones

Investigadores, IETSI,
profesionales de salud,
entre otros, A servicios del
HNERM correspondientes
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Profesionales -
SDRyGIS

estudios y centros
de investigacién

IAl de las RA, RP,
CE o IE, Logistica
de las RA, RP, CE
o IE, Proveedor,

TDR y resultados
visados, correo
electrdénico,
Solicitud de IETSI,
Bases del concurso,

Gestidn de Fondos para el
Financiamiento y Fomento

Observaciones,
Documento formal
de solicitud,
Solicitud a GCPP,
Certificacidn
presupuestal,

Proveedor, Gerencia de
Redes a nivel nacional,
Comité de ética, Gerencial
Central de Planeamiento y
Presupuesto, Gerencia

GCPP, Tesoreria | reuniones, informes ., informes, cuadro .,
de Investigacidn en Salud o, Central de Gestién
de la Red, GCGF, de avances, de cotizacidn, . . ..
. s . Financiera, Participante -
Equipo de rendicion de Publicaciones, .
. . trabajador de EsSalud,
Trabajo - DIS cuentas, Requisitos Protocolos, Nota, ETS|
para participar Resolucién de
ganadores - IETSI
e Porcentaje de Guias Practicas Clinicas priorizadas y aprobadas
e Porcentaje de Guias Précticas Clinicas aprobadas y publicadas
e Porcentaje de recomendaciones clinicas o reportes de evidencia publicadas
e Porcentaje de documentos normativos emitidos, realizados o actualizados
e Porcentaje de documentos normativos aprobados con resolucion
e Porcentaje de documentos aprobados
e Porcentaje de participantes que realizan la encuesta
e Porcentaje de expedientes de productos farmacéuticos y otras tecnologias sanitarias
. evaluados
Indicadores . . . -, .- . S .
e Porcentaje de evaluaciones de dispositivos médicos y equipos biomédicos publicados
e Porcentaje de resoluciones relacionadas al Petitorio Farmacolégico de EsSalud publicadas
e Porcentaje de Reporte de Resultados de Investigacion publicados en la web de IETSI
e Porcentaje de asesorias otorgados al afio
e Porcentaje de capacitaciones realizadas por el PDP
e Porcentaje de articulos enviados a una revista indizada
e Porcentaje de supervisiones realizadas a los centros de investigacién
e Porcentaje de actividades ejecutados correctamente del plan
e Porcentaje de ganadores del Premio Kaelin
- Lista de prioridades
- Guias Practicas Clinicas (GPC) en la pagina web de IETSI
- Archivos de IETSI
- Pagina web de IETSI
- Informes de opiniones técnicas, Directivas y Resoluciones de IETSI
- Registro de resoluciones, cartas, directivas, etc.
- Matrices de Priorizacion
. - Lista de Temas Prioritarios
Registros

Informe de evaluacidn de tecnologia sanitaria (productos farmacéuticos)

- Informe de evaluacién de tecnologia sanitaria (dispositivos médicos o equipos biométricos)
- Informe de evaluacién productos farmacéuticos

- Reporte de resultados

- Solicitud del comité de ética o instancias

- Conformidades

- Protocolos y publicaciones en la pagina web del IETSI

- Estudios de investigacion

Gerencia de Organizacion y Procesos
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- Base de datos — INS

- Estudios observacionales

- TDRy resultados visados

- correo electrénico

- Solicitud de IETSI

- Resolucidn de ganadores — IETSI
- informes de avances

- rendicién de cuentas

Sub Gerencia de Procesos - Gerencia de Organizacidn y Procesos - Gerencia de Planeamiento y
Presupuesto

DET, DIS, DGPCFyT del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién - IETSI

Direccién del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién - IETSI
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FICHA TECNICA DEL PROCESO NIVEL 2

Nombre E04.03.03 Proceso Seguridad del Paciente
Obietivo Promover mejoras especificas en los procesos de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia; a fin de
J prevenir los riesgos que puedan generarse a los pacientes.
Contribuir a la generacion de informacion cientifica de calidad, a través del desarrollo de
.. investigacion, que responda a las prioridades institucionales y nacionales, que contribuyan a
Descripcion . . R . o . . .
orientar la toma de decisiones en el dmbito clinico y sanitario mejorando asi el nivel de salud de los
asegurados y de la comunidad en general.
Organos de Alta Direccién, de Control, de Apoyo y Asesoramiento de la Alta Direccién,
Alcance Administracion Interna-Asesoramiento y Apoyo, Redes Prestacionales, Centros especializados en
Lima y Callao, Redes Asistenciales.
DESCRIPCION DEL PROCESO
. . Ciudadano o destinatario
Proveedores Entradas Procesos nivel 3 Salidas . . .
de los bienes y servicios
Anexo N°4 y N°5
(Directiva N°02-
IETSI-2019),
Directiva que regula
el Sistema de FVy
Informes,

Profesionales de
la Salud
(Notificadores) -
Centros de Salud,
Profesionales -
CRI-EsSalud,
Comité de
Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia,
Profesionales de
salud

TV de EsSalud, Ficha
de recoleccion de
datos, Website de

las agencias
reguladoras de
paises de alta
vigilancia sanitaria,
Documento de
conformacion, actas
e informes,

Conocimiento sobre

la nueva técnica o
método o
problemas con el
recurso humano,

Plan y programacion
de capacitacién y/o

sensibilizacidn,
Informacidén sobre
los productos
farmacéuticos y
dispositivos
médicos

Gestidon de la
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia en EsSalud

Sospechas de
SRAM o SIADM,
Protocolos, Ficha
de recoleccidon de
datos, Informes,

Fichas con
evaluacion de
causalidad,
Comunicados de
seguridad, Plan de
capacitacién,

conformidad o
acta, Registro del
cumplimiento de

actividades
(EXCEL),
observaciones,
Boletin "El Vigia"

DIGEMID (MINSA), DETS,
CEABE, profesionales de
salud EsSalud, entre otras
areas correspondientes,
Profesionales asistenciales
y a los comités de
farmacovigilancia y
tecnovigilancia, Comité de
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, DGPCFyT,
IETSI, Centro Nacional de
Farmacovigilancia 'y
Tecnovigilancia (CENAFyT)
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Proporcién de SRAM gestionadas

Proporcién de SIADM gestionadas

Cantidad de acciones realizadas para prevenir y/o minimizar riesgos por PF y DM
Porcentaje de comunicados de seguridad aprobados y publicados

Porcentaje de conformidades por cumplimiento de actividades

Porcentaje de capacitaciones y/o sensibilizaciones otorgadas al afio

Porcentaje de boletines "El Vigia" difundidos

- Anexo N°4, N°5, N°6, N°8 (Directiva N°002-1ETSI-2019)
- Base de datos de Farmacovigilancia

- Base de datos de Tecnovigilancia

- Ficha de recoleccion de datos

- Comunicados de seguridad

- Plan de capacitacion

- Registro de cumplimiento de actividades (EXCEL)

- Plany programacion de capacitacién y/o sensibilizacion
- Boletin "El Vigia"

Sub Gerencia de Procesos - Gerencia de Organizacidn y Procesos - Gerencia de Planeamiento y
Presupuesto

DGPCFyT del Instituto de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e Investigacidn - IETSI

Direccién del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién - IETSI
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Ficha Nivel 03: M01.01.04.01 Desarrollo, Difusidon y Seguimiento de las

FICHA TECNICA DEL PROCESO NIVEL 3

Nombre MO01.01.04.01 Desarrollo, Difusidn y Seguimiento de las Guias de Practica Clinica

Establecer normas, criterios y procedimientos que regulen la priorizacién, elaboracion, evaluacion,
Objetivo aprobacion y difusion de las Guias Practicas Clinicas, Recomendaciones Clinicas o Reportes Breves

en EsSalud, de acuerdo a la normativa sectorial que regula la elaboracién de las mismas.

Buscar informacion necesaria de acuerdo con el documento técnico a realizar, basada en articulos
Descripcion cientificos, opiniones de expertos, entre otros. Ademas, elaborar y difundir esos documentos a

través de los canales de comunicacion de ESSALUD.

Organos de Alta Direccién, de Control, de Apoyo y Asesoramiento de la Alta Direccién,
Alcance Administracién Interna-Asesoramiento y Apoyo, Redes Prestacionales, Centros especializados en

Limay Callao, Redes Asistenciales.

DESCRIPCION DEL PROCESO
. . Ciudadano o destinatario
Proveedores Entradas Procesos nivel 4 Salidas

de los bienes y servicios

Gerente(s) o
Director(es) de
las Redes
Asistenciales y
Organos
Prestadores
Nacionales,
Gerencia Central
de Operaciones,
Personal de
DGPCFyT - IETSI

Solicitudes de las
Propuestas

Priorizacidn de las Guias
Practicas Clinicas

Resolucién de
IETSI aprobando
las propuestas y

Lista de
prioridades

Redes Asistenciales,
Organos Prestadores
Nacionales y partes
involucradas

Profesionales -
DGPCFyT, MINSA,
Universidades,
Instituciones
Internacionales

Informacién y Data

cientifica, correo

electronico, Lista de

priorizacion

Elaboraciéon de Guias
Practicas Clinicas

Resolucion IETSI,
GPC borrador, GPC
version final, GPC

en la web, flyers,

tripticos

Asegurados, publico en
general, Instituciones
nacionales o
internacionales,
Universidades, Redes
Asistenciales, Organos
Prestadores Nacionales

Equipo de
Especialistas

Guias Practicas
Clinicas en la web

Elaboracién de
Recomendaciones Clinicas
o Reportes Breves

GPC con
recomendaciones
clinicas, Reportes
Breves, Resolucién

de IETSI

A servicios del HNERM
correspondientes

Indicadores

e Porcentaje de Guias Practicas Clinicas priorizadas y aprobadas
e Porcentaje de Guias Practicas Clinicas aprobadas y publicadas
e Porcentaje de recomendaciones clinicas o reportes de evidencia publicadas
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- Lista de prioridades

- Guias Practicas Clinicas (GPC) en la pagina web de IETSI

Sub Gerencia de Procesos - Gerencia de Organizacidn y Procesos - Gerencia de Planeamiento y

Presupuesto

DGPCFyT del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion - IETSI

Direccién del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién - IETSI

9.2.6.

M01.01.04.02 Elaboracion de documentos normativos

Ficha Nivel 03: M01.01.04.02 Elaboracidon de documentos normativos

Proporcionar a los profesionales de salud, érganos de ESSALUD y publico en general, informacion
sobre investigaciones de salud, guias, directivas, normas, petitorios, etc.

Buscar la informacion necesaria de acuerdo con el documento a realizar, basada en articulos
cientificos, opiniones de expertos, entre otros. Ademas, elaborar y difundir esos documentos a

través de los canales de comunicacion de ESSALUD.

Organos de Alta Direccién, de Control, de Apoyo y Asesoramiento de la Alta Direccién,
Administracion Interna-Asesoramiento y Apoyo, Redes Prestacionales, Centros especializados en
Lima y Callao, Redes Asistenciales.

Elaboracién de

Redes Asistenciales,

. Documento documentos normativos Resolucidén IETSI, .
Profesionales - , - g Organos Prestadores
(propuesta o de Guias Practicas Clinica, documento -
DGPCRYT proyecto) Farmacovigilancia normativo Nacionales, entre otros
y L . y Organos de EsSALUD
Tecnovigilancia
Organos
involucrados, Informes de Organos involucrados,
Gerencia Central | opiniones técnicas, L, o, Directiva Gerencia Central de
. Elaboracidn, Actualizacion o .
de Planeamiento Propuesta de . especificay Planeamiento y
N e Implementacion de .
y Presupuesto, directiva, . general, Presupuesto, Gerencia
. . documentos normativos ., ,
Gerencia Central Expediente . Resolucidn - [ETSI, Central de Asesoria
, ., de Investigaciéon en Salud . 1 .
de Asesoria completo (version Informe técnico | Juridica, Gerencia General,
Juridica, Gerencia final) IETSI
General
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Director del IETSI

Acta de reunion
acordando la
elaboracion de
algdn documento
normativo
relacionado a
tecnologia sanitaria

Elaboraciény
actualizacién de
documentos normativos
relacionados con
tecnologias sanitarias

Carta,
memorando,
resoluciones,

directivas
relacionados a
tecnologias
sanitarias

Redes asistenciales y
prestacionales, Hospitales,
profesionales de la salud,

ciudadanos en general

Equipo de trabajo
-DIS,
profesionales o
Sub Gerentes o
Gerente de DIS

Matrices de
Priorizacién,
Encuestas, correos
electrénicos, redes
sociales y pagina
web

Formulacion de
prioridades de
investigacion en salud en
EsSalud

Plan de Trabajo,
Lista de Temas,
Registro de Temas,
Matriz de
priorizacion
culminadas,
Resolucién IETSI
sobre temas
prioritarios

IETSI, profesionales de Ia
salud, publico en general,
trabajadores de la
institucion

Indicadores

e Porcentaje de documentos normativos emitidos, realizados o actualizados
e Porcentaje de documentos normativos aprobados con resolucion
e Porcentaje de documentos aprobados
e Porcentaje de participantes que realizan la encuesta

Registros

Archivos de IETSI

Pagina web de IETSI
Informes de opiniones técnicas, Directivas y Resoluciones de IETSI
Registro de resoluciones, cartas, directivas, etc.

Matrices de Priorizacion

- Lista de Temas Prioritarios

Elaborado por:

Sub Gerencia de Procesos - Gerencia de Organizacion y Procesos - Gerencia de Planeamiento y

Presupuesto

Revisado por:

DETS, DIS, DGPCFyT del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion - IETSI

Aprobado por:

Direccidn del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién - IETSI
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Ficha Nivel 03: M01.01.04.03 Desarrollo de evaluaciones para decisiones de

FICHA TECNICA DEL PROCESO NIVEL 3

Nombre M01.01.04.03 Desarrollo de evaluaciones para decisiones de cobertura de tecnologias sanitarias
Evaluacién sistematica de las propiedades e impacto de la tecnologia sanitaria (nuevas y ya
Objetivo existentes), para tomar decisiones de cobertura en salud. Garantizando al asegurado el acceso a
tratamientos con eficacia cientificamente comprobada.
Descriocion Evaluacién y andlisis critico de evidencia cientifica disponible, tomando en cuenta las normativas
P nacionales vigentes para cada tipo de tecnologia sanitaria.
Organos de Alta Direccién, de Control, de Apoyo y Asesoramiento de la Alta Direccién,
Alcance Administraciéon Interna-Asesoramiento y Apoyo, Redes Prestacionales, Centros especializados en
Limay Callao, Redes Asistenciales.
DESCRIPCION DEL PROCESO
. . Ciudadano o destinatario
Proveedores Entradas Procesos nivel 4 Salidas

de los bienes y servicios

Profesional de la
salud (médico
tratante) de las
redes
prestacionales y
asistenciales

Expediente con
anexos solicitando
inclusion o
modificacion de
productos
farmacéuticos u
otras tecnologias
sanitarias

Evaluacién de tecnologia
sanitaria de productos
farmacéuticos y otras
tecnologias sanitarias

Informe técnico,
Dictamen de
evaluacion de
tecnologia
sanitaria,
Memorando
Circular

Hospitales Nacionales,
Redes Prestacionales,
Redes Asistenciales,
Centros e Institutos
Especializados

Profesional de la
salud (médico
tratante,
enfermera,
técnico
farmacéutico,
etc.) de las redes
prestacionales y
asistenciales

Expediente con
anexos solicitando
inclusién o
modificacion de
dispositivo médico o
equipo biométrico

Evaluacién de dispositivos
médicos y equipos
biométricos

Resolucidn,
informe técnico,
dictamen de
evaluacion de
tecnologia
sanitaria de
dispositivos
médicos o equipos
biométricos

Hospitales Nacionales,
Redes Prestacionales,
Redes Asistenciales,
Centros e Institutos
Especializados

Profesional de la
salud (médico
tratante) de las
redes
prestacionales 'y
asistenciales

Expediente con
anexos solicitando
la incorporacion,
modificacion o
exclusion de un
producto
farmacéutico en el
PFE

Evaluacién Para La
Incorporacion,
Modificacion O Exclusion
De Productos
Farmacéuticos Del
Petitorio Farmacoldgico de
EsSalud (PFE)

Informe técnico,
Dictamen de
evaluacion de
tecnologia
sanitaria,
Memorando
Circular

Hospitales Nacionales,
Redes Prestacionales,
Redes Asistenciales,
Centros e Institutos
Especializados

Gerencia de Organizacion y Procesos
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e Porcentaje de expedientes de productos farmacéuticos y otras tecnologias sanitarias
evaluados

e Porcentaje de evaluaciones de dispositivos médicos y equipos biomédicos publicados

e Porcentaje de resoluciones relacionadas al Petitorio Farmacolégico de EsSalud publicadas

- Informe de evaluacion de tecnologia sanitaria (productos farmacéuticos)
- Informe de evaluaciéon de tecnologia sanitaria (dispositivos médicos o equipos biométricos)
- Informe de evaluacién productos farmacéuticos

Sub Gerencia de Procesos - Gerencia de Organizacidn y Procesos - Gerencia de Planeamiento y
Presupuesto

DETS del Instituto de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e Investigacidon - IETSI

Direccién del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién - IETSI

9.2.8. Ficha Nivel 03: M01.01.04.04 Desarrollo, Fomento, Supervisién y Difusion
de la Investigacién en Salud para la toma de decisiones de financiamiento
en salud

MO01.01.04.04 Desarrollo, Fomento, Supervision y Difusién de la Investigacion en Salud para la toma
de decisiones de financiamiento en salud

Establecer los lineamientos para el desarrollo, fomento, supervisidn y difusién para el desarrollo de
la investigacidon en ESSALUD. Asimismo, alinear las estrategias y objetivos de la organizacion con los
resultados y competencias esperadas, con el fin de contribuir a la gestidon del talento humano
mediante un plan adecuado, seguimiento y evaluacidn de sus resultados y competencias.

Recopilar informacién, elaborar y difundir las investigaciones realizadas para su conocimiento del
publico en general. Realizar asesoramiento, capacitaciones y supervisiones a los profesionales de
ESSALUD

Organos de Alta Direccién, de Control, de Apoyo y Asesoramiento de la Alta Direccidn,
Administracion Interna-Asesoramiento y Apoyo, Redes Prestacionales, Centros especializados en
Limay Callao, Redes Asistenciales.

Desarrollo de Protocolo de
investigaciones, Difusion investigacion
Equibo Protocolo de de Publicaciones aprobado, Informe | A todos los Organos de
. 9 . P investigacion, Cientificas y Resultados de con EsSalud, Publico en
investigador ) . .
Informe final Investigacion paralatoma | observaciones, General
de decisiones de Reporte de
financiamiento en salud resultados
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Comités
Institucionales de
Etica e
Investigacion,
Instancias
encargadas del
Area de
Investigacion o
similares

Solicitud del comité

de ética o instancias

Asesoramiento a los
Comités Institucionales de
Etica e Investigacion,
Instancias encargadas del
Area de Investigacién o
similares

Reporte de
asesoramiento,
informe de
asesoramiento

Comités Institucionales de
Etica e Investigacion,
Instancias encargadas del
Area de Investigacién o
similares

Gerencia Central
de Gestién de la
Personas,
Gerencia Central
de Logistica, IETSI

Requerimientos y
orden de compra

Desarrollo de capacidades
de los Investigadores

Conformidad del
servicio

Investigadores

Tutor - DIS

Premios Kaelin
protocolos,
Concursos redes
asistenciales,
Convocatorias para
mentorias,
protocolos,
publicaciones

Desarrollo de Mentorias
de Investigacion de Salud

Articulos, reporte
de casos

IETSI, profesionales de
salud, entre otros

Equipo de
Profesionales -
SDRyGIS

Base de datos de
estudios y centros
de investigacién

Supervision de los Centros
y Estudios de Investigacion
para la gestidn eficiente
de los fondos

Informe con
recomendaciones

A servicios del HNERM
correspondientes

Indicadores

e Porcentaje de Reporte de Resultados de Investigacién publicados en la web de IETSI
e Porcentaje de asesorias otorgados al afio
e Porcentaje de capacitaciones realizadas por el PDP

e Porcentaje de articulos enviados a una revista indizada
e Porcentaje de supervisiones realizadas a los centros de investigacién

Registros

- Reporte de resultados
- Solicitud del comité de ética o instancias

- Conformidades

- Protocolos y publicaciones en la pagina web del IETSI
- Estudios de investigacion

- Base de datos — INS

- Estudios observacionales

Elaborado por:

Sub Gerencia de Procesos - Gerencia de Organizacion y Procesos - Gerencia de Planeamiento y

Presupuesto

Revisado por:

DIS del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion - IETSI

Aprobado por:

Direccién del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién - IETSI
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Ficha Nivel 03: M01.01.04.05 Gestién de Fondos para el Financiamiento y

Fomento de Investigacion en Salud

IAl de las RA, RP,
CE o IE, Logistica
de las RA, RP, CE
o IE, Proveedor,
GCPP, Tesoreria
de la Red, GCGF

MO01.01.04.05 Gestidn de Fondos para el Financiamiento y Fomento de Investigacion en Salud

Establecer los lineamientos para la recaudacién, registro de ingresos, planificacidn, ejecucion y
supervision del fondo para el financiamiento y fomento para el desarrollo de la investigacion en

ESSALUD.

Regular los requisitos, condiciones y actividades a desarrollarse para el otorgamiento de los
Premios Kaelin en Ciencias de la Salud y la gestion del fondo para el financiamiento de desarrollo

de investigacién en salud.

Organos de Alta Direccién, de Control, de Apoyo y Asesoramiento de la Alta Direccidn,
Administracion Interna-Asesoramiento y Apoyo, Redes Prestacionales, Centros especializados en
Limay Callao, Redes Asistenciales.

TDR y resultados
visados, correo
electronico,
Solicitud de IETSI

Gestidn del fondo para el
financiamiento de
desarrollo de investigacion
en salud

Observaciones,
Documento formal
de solicitud,
Solicitud a GCPP,
Certificacién
presupuestal,
informes, cuadro
de cotizacién

Proveedor

Equipo de
Trabajo - DIS

Bases del concurso,
reuniones, informes
de avances,
rendicién de
cuentas, Requisitos
para participar

Organizaciony
Seguimiento de los
Premios Kaelin en Ciencias
de la Salud

Publicaciones,
Protocolos, Nota,
Resolucién de
ganadores - IETSI

Gerencia de Redes a nivel
nacional, Comité de ética,
Gerencial Central de
Planeamiento y
Presupuesto, Gerencia
Central de Gestién
Financiera, Participante -
trabajador de EsSalud,
IETSI

e Porcentaje de actividades ejecutados correctamente del plan
e Porcentaje de ganadores del Premio Kaelin

correo electrénico
Solicitud de IETSI

TDR vy resultados visados

Resolucién de ganadores — IETSI
informes de avances
rendicion de cuentas

Sub Gerencia de Procesos - Gerencia de Organizacidn y Procesos - Gerencia de Planeamiento y

Presupuesto

DIS del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion - IETSI

Direccién del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién - IETSI
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9.2.10. Ficha

Nivel

03:

Tecnovigilancia en EsSalud

E04.03.03.01 Gestidon de la

Manual de Procesos y Procedimientos del Instituto de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e
Investigacién - IETSI

Farmacovigilancia vy

FICHA TECNICA DEL PROCESO NIVEL 3

Nombre E04.03.03.01 Gestion de la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en EsSalud

Detectar, vigilar y comunicar los riesgos y las sospechas asociadas a los productos farmacéuticos o
Objetivo dispositivos médicos identificados en ESSALUD e informar sobre las actividades de vigilancia que se

realizan en la institucidn en bienestar de los pacientes y usuarios.

Actualizar, educar y prevenir a los profesionales de salud sobre los problemas de seguridad de
Descripcion productos farmacéuticos y dispositivos médicos. Ademas, identificar todos los riesgos que puedan

presentar los productos farmacéuticos y dispositivos médicos.

Organos de Alta Direccién, de Control, de Apoyo y Asesoramiento de la Alta Direccidn,
Alcance Administracidn Interna-Asesoramiento y Apoyo, Redes Prestacionales, Centros especializados en

Lima y Callao, Redes Asistenciales.

DESCRIPCION DEL PROCESO
. . Ciudadano o destinatario
Proveedores Entradas Procesos nivel 4 Salidas . . .
de los bienes y servicios
Gestidn de sospechas de
reacciones adversas a
Profesionales d di t t
rotesionales de 1 \nexo N°ayNes | Mmedicamentosy otros Informes, DIGEMID (MINSA), DETS,
la Salud - o productos farmacéuticos .
(Notificadores) - (Directiva N°02- (SRAM) y sospechas de Sospechas de CEABE, profesionales de
IETSI-2019) ¥y 50sp SRAM o SIADM salud EsSalud

Centros de Salud

incidentes adversos a
dispositivos médicos
(SIADM)

Profesionales -
CRI-EsSalud

Directiva que regula
el Sistema de FVy
TV de EsSalud, Ficha
de recoleccién de
datos

Implementaciéon de
Farmacovigilancia
Intensiva/Activa o

Tecnovigilancia
Intensiva/Activa

Protocolos, Ficha
de recoleccién de
datos, Informes,
Fichas con
evaluacion de
causalidad

DIGEMID (MINSA), DETS,
CEABE, entre otras areas
correspondientes

Profesionales -

Website de las
agencias
reguladoras de

Elaboracién y publicacion
de comunicados de
seguridad de Productos

Comunicados de

Profesionales asistenciales
y a los comités de

CRI-EsSalud , L. seguridad farmacovigilancia y
paises de alta Farmacéuticos y Co
. . o . o - tecnovigilancia
vigilancia sanitaria Dispositivos Médicos
Plan de
Comité de capacitacion,

Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia,
Profesionales de

Documento de
conformacion, actas
e informes

Capacitacién y supervision
a los Comités de
Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia de la

conformidad o
acta, Registro del
cumplimiento de

Comité de
Farmacovigilancia 'y
Tecnovigilancia,
Profesionales de salud,

o tividad
salud institucion a‘EE';'CE"”LfS DGPCFyT, IETSI
observaciones
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Profesionales -
CRI-EsSalud

Conocimiento sobre
la nueva técnica o
método o
problemas con el
recurso humano,
Plan y programacion
de capacitacién y/o
sensibilizacion

Capacitaciény
sensibilizacion a
profesionales asistenciales
de la institucién en la
notificacién de sospechas
de reacciones adversas y
dispositivos médicos

Conformidad o
acta

Profesionales asistenciales
y a los comités de
farmacovigilancia y
tecnovigilancia

Profesionales -

Informacién sobre
los productos
farmacéuticos y

Elaboracién y Difusidon del

Boletin "El Vigia"

Centro Nacional de
Farmacovigilancia 'y

CRI-EsSalud dispositivos Boletin "l Vigia™ Tecnovigilancia (CENAFyT)
médicos
e Proporcién de SRAM gestionadas
e Proporcién de SIADM gestionadas
e Cantidad de acciones realizadas para prevenir y/o minimizar riesgos por PF y DM
Indicadores e Porcentaje de comunicados de seguridad aprobados y publicados
e Porcentaje de conformidades por cumplimiento de actividades
e Porcentaje de capacitaciones y/o sensibilizaciones otorgadas al afio
e Porcentaje de boletines "El Vigia" difundidos
- Anexo N°4, N°5, N°6, N°8 (Directiva N°002-1ETSI-2019)
- Base de datos de Farmacovigilancia
- Base de datos de Tecnovigilancia
- Ficha de recoleccion de datos
Registros - Comunicados de seguridad

- Plan de capacitacién
- Registro de cumplimiento de actividades (EXCEL)

- Plany programacion de capacitacion y/o sensibilizacion

- Boletin "El Vigia"

Elaborado por:

Sub Gerencia de Procesos - Gerencia de Organizacion y Procesos - Gerencia de Planeamiento y

Presupuesto

Revisado por:

DGPCFyT del Instituto de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e Investigacion - IETSI

Aprobado por:

Direccidn del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacién - IETSI
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9.3.

PROCEDIMIENTO: M01.01.04.01.01 Priorizacion de las Guias Practica Clinica

DIAGRAMA DE FLUJO

CENTRALES

Enviar solicitudes de sus
propuestas parala
elaboracion de la GPC

REDES ASTSTENCIALES, ORGANUS
PRESTADORES NACIONALES, ORGANOS

A DPGCRYT
- [ETSI

INICIO

Redes asistenciales,
Organos Prestadores
Nadonales, Organos

©

con la metodologia

SOLICITUDES

2. Recepdionar las solicitucles
de las redes asistenciales,
GCOP, Grganos Prestadores

adecuada (%)

Centrales 7. Difundir la lista
Resolucion mediante
. : ) IETSI resolucion de [ETSI
1. Realizar la propuesta Y Mediante varias
de priorizacion para la reuniones
GPC :
\ 5. Priorizar las propuestas 6. Obtener la lista de

prioridades de las
propuestas presentadas

PRIORIZACION DE LAS GUIAS PRACTICAS CLINICAS
PROFESIONALES - DGPCFyT

Macionales

3. Evaluar y

4. Informar a las Redes
Asistendales, GCOP,

Y

revisar las
propuestas NO
¢Es
aplicable?

érganus Prestadores
Macionales

FIN

8, Enwiar a las redes
asistenciales, érganos
prestadores nacionales y
partes involucradas

Solo se eligen
10
propuestas

Lista de
prioridades

FIN

(*) Ademas, se debe
verificar la GPC que seran
actualizadas

GPC: Guias Practicas Clinicas

DGPCRYT: Direccion de Guias Practicas Clinicas, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia

GCOP: Gerencia Central de Operaciones

IETSI: Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre MO01.01.04.01.01 Priorizacién de las Guias Practicas Clinicas
. .. Establecer normas, criterios y procedimientos que regulen la priorizacién de las propuestas para las
Objetivo . . - .
GPC en EsSalud, de acuerdo a la normativa sectorial que regula la elaboracién de las mismas.
Alcance Desde realizar la propuesta de priorizacién para la GPC hasta enviar a las redes asistenciales, érganos
prestadores nacionales y partes involucradas
Descripcion de Actividades ) Destinatario de los
Proveedor Entrada E Salida

Lista de Actividades

Ejecutor

bienes y servicios

Gerente(s) o
Director(es) de
las Redes
Asistenciales y
Organos
Prestadores
Nacionales,
Gerencia
Central de
Operaciones,
Personal de
DGPCFyT - IETSI

Solicitudes de
las Propuestas

1. Realizar la propuesta de
priorizacion para la GPC

2. Recepcionar las
solicitudes de las redes
asistenciales, GCOP,
Organos Prestadores
Nacionales

3. Evaluar y revisar las
propuestas

¢éEs aplicable?

NO: 4. Informar a las Redes

Asistenciales, GCOP,
Organos Prestadores
Nacionales

FIN

SI: 5. Priorizar las
propuestas con la
metodologia adecuada

6. Obtener la lista de
prioridades de las

propuestas presentadas

7. Difundir la lista

mediante resolucién de
IETSI

8. Enviar a las redes
asistenciales, organos

prestadores nacionales y
partes involucradas

Profesionales
de DGPCFyT

Resolucién de
IETSI aprobando
las propuestas y

Lista de
prioridades

Redes Asistenciales,
Organos
Prestadores
Nacionales y partes
involucradas

Indicadores

Porcentaje de Guias Practicas Clinicas priorizadas y aprobadas

Registros

Lista de prioridades

Gerencia de Organizacion y Procesos
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FICHA DE INDICADOR

M01.01.04.01.01 Priorizacidn de las Guias Practicas Clinicas

Porcentaje de Guias Practicas Clinicas priorizadas y
aprobadas

Medir el porcentaje de Guias Practicas Clinicas priorizadas y
aprobadas

Verificar que se obtengan la mayor cantidad de propuestas
priorizadas y aprobadas

(NUmero de GPC priorizadas y aprobadas / Numero total de
GPC por priorizar o solicitadas) x 100

Solicitudes de las propuestas, Lista de priorizacion

Trimestral

Gerente de la Direccién de la DGPCFyT

100% de cumplimiento
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0) | MO1 Gestién de Aseguramiento de Salud

Proceso (Nivel 1) | M01.01 Gestion de Planes de Salud

MO01.01.04 Generacién de evidencias para la elaboracién de

Subproceso (Nivel 2) Planes de Salud

NOMBRE DEL
PROCESO

MO01.01.04.01 Desarrollo, Difusién y Seguimiento de las Guias

Subproceso (Nivel 3) de Practica Clinica

Procedimiento | M01.01.04.01.01 Priorizacion de las Guias Practicas Clinicas

5. Si es aplicable, priorizar las propuestas con la metodologia

Actividad adecuada

Establecer normas, criterios y procedimientos que regulen la
Descrincion priorizacién de las propuestas para las GPC en EsSalud, de
OBJETIVO DEL P acuerdo a la normativa sectorial que regula la elaboracion de

PROCESO las mismas.

Ubicacion (Departamento,

L. . Lima, Lima, Jesus Maria
Provincia, Distrito)

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO Riesgo Operativo
3.2 | CODIFICACION

3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO No disponibilidad de las variables necesarias para la priorizacion de la GPC

Causa N° 1 | Data antigua o no actualizada

CAUSA(S) GENERADORA(S) Causa N° 2 | Inadecuada clasificacion de condicién clinicas

Causa N° 3 | Informacidn tardia por parte de la GCTIC

Inadecuada
clasificacion de
condicion clinicas

Data antiguao
no actualizada

34
Operativo Operativo Priorizacion de

TECNICA DE DIAGRAMACION Diagrama ;ausa - | fosGuias
ecto . Précticas

Operativo Clinicas

Informacion tardia
por parte de la
GCTIC
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VALORACION DEL RIESGO
PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
Analisis Analisis e e e .
Cualitativo Cuantitativo Andlisis Cualitativo | Andlisis Cuantitativo
Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
4.1 Baja 0.30 Bajo 0.10
Moderada 0.50 0.5 Moderado 0.20 0.2
Alta 0.70 Alto 0.40
Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Moderada 0.50 Moderado 0.20
4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacién del Riesgo Prioridad
=Probabilidad x 0.100 . Prioridad Moderada
del Riesgo
Impacto
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo X Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA . -
Aceptar Riesgo Transferir Riesgo X

5.2

RIESGO ASIGNADO A (Solo
después de haber marcado
Transferir el Riesgo)

Oficina
/Direccién

Gerencia Central de Tecnologias de Informacion y
Comunicaciones - GCTIC

5.3

CAUSA (S) DEL RIESGO
ASIGNADO

Informacion tardia por parte de la GCTIC

5.4

ALERTAS DE RIESGO (SENALES
DE AVISO)

Profesionales o Director de DGPCFyT

5.5

RESPUESTA AL RIESGO

- Comunicar y hacer seguimiento sobre la informacién que debe enviar
GCTIC a la IETSI.
- Priorizar con la informacién que se obtenga en el momento.

FICHA DE RIESGO

Matriz de probabilidad e impacto

PROBABILIDAD
DE OCURRENCIA

Muy Alta 0.90 0.090

Alta 0.70 0.070 0.140
Moderada 0.50 0.100 0.200

Baja 0.30 0.060 0.120
Muy Baja 0.10 0.080

0.05 0.10 0.20 0.40 0.80
2. IMPACTO EN LA MATRIZ - -
Muy Bajo Bajo Moderado Alto Muy Alto
3. PRIORIDAD DEL RIESGO H Moderada _
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9.4.

DIAGRAMA DE FLUJO

PROCEDIMIENTO: M01.01.04.01.02 Elaboracion de las Guia Practica Clinica

Informacion y
data dientifica

METODOLOGOS - DGPCFyT - IETSI

i

10. Enwiar a expertos
para su validacion o
recomendacién u

GPC
v (borrador)

12. Enviar GPC final

a Director de
DGPCFyT

®
H i 1. Constiuir et . B 15, Publicar en la
2 Priorzacion de grupo elsborador de | - - - : I 16. Difundir
V o laGPC ) T pagina web de |ETSI la GPC
= ] laGPC
i INICIO Resolucién GPC - pigina N
& IETSI web *
-
§ > Flyers,
tripticos,
§ entre otros
H
Via correo 2. Coordinar con el 8. Realizar el 9. Presentar GPC
A il _ EERREERRE (borrador) 11. Elaborar version final
electrénico Piﬂl‘ﬁer::ﬁi!éc’l‘allﬂa flujograma propuesta borrador de GPC de |aGPC, agregando lz5 Por parte de MINSA,
: observaciones y/o Universidades,
T : £ vensén cortay recomendaciones Instituciones.
= o Extensa
3. Realizar |a busqueda de 6. Desarrollary [‘7'93:‘{::::‘:;::;::
M informacién sobre el tema estructurar la GPC ! II ptd
de GPC a realizar desarrollada en la GPC

GPCFyT: Direccidn o Guias Practicas Clinicas, Farmacovigiancia y

A

[
3 4, Asistir y discutir sobre 5. Formular las preguntas 3
b la GPC junto con el panel clinicas en las siguientes observacen | 0 TR ) e
= de especialistas reuniones
8 A MINSA, Universidades, GPC-
w Instituciones ™) version final
a Internacionales
z "
] 1
g T
: 1
i 1
g % : 13. Revisar .| N
j E v | la GPC version final
] o | H sl
iE | :
<d ' 1
'
E 8 1 | iExisten
H : : observaciones?
& 1 1
E 1 1
° | | NO
1 1
1 1
1 1
g i i
& | | A
. | ! .| 14.Emitir resolucion
g i | de IETSI para l2 GPC
i
E 1 : Resolucion
H | ! ETSI
(=} 1 1
1 1
1 L
. I ¥
GPC: Guias Pricticas Clinicas 1 |
\J -
o=

rio de Salud

to ge Evaluacion de Tecnologias en Saiud e Investigacion

INSTITUCIONES
INTERNACIONALES

MINSA, UNIVERSIDADES Y OTRAS|

De IETSI

Evaluar y colocar
observaciones y/o
recomendaciones

metodslogos

de IETSI

Gerencia de Organizacion y Procesos

51

Subgerencia de Procesos




Manual de Procesos y Procedimientos del Instituto de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e
Investigacién - IETSI

ﬁEsSalud

FICHA DE PROCEDIMIENTO

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre MO01.01.04.01.02 Elaboracién de Guias Practicas Clinicas
Establecer normas, criterios y procedimientos que regulen la elaboracién, evaluacidn, aprobaciény
Objetivo difusién de las Guias Practicas Clinicas en EsSalud de acuerdo a la normativa sectorial que regula la
elaboracién de la misma
Alcance Desde constituir el grupo elaborador de la GPC hasta difundir la GPC
Descripcion de Actividades . Destinatario de los
Proveedor Entrada = = = Salida . . .
Lista de Actividades Ejecutor bienes y servicios
Profesionales - Inforr’r.1aC|(l)r1 Y |1 Constituir el grupo | Encargados de Resolucidn Asegurados, publico
DGPCFyT, Data cientifica, elaborador de la GPC GPC - DGPCEVT IETSI, GPC en general,
MINSA, correo 4 borrador, GPC Instituciones
Universidades, electronico, 2. Coordinar con el panel version final, nacionales o
Instituciones Lista de GPC en la web, internacionales,

Internacionales

priorizacion

de especialista 1° reunion

3. Realizar la busqueda de
informacidén sobre el tema
de GPC a realizar

4. Asistir y discutir sobre la
GPC junto con el panel de
especialistas

5. Formular las preguntas
clinicas en las siguientes
reuniones

6. Desarrollar y estructurar
la GPC

7. Recapitular toda Ia
informacién obtenida vy
desarrollada en la GPC

8. Realizar el flujograma
propuesto

9. Presentar borrador de
GPC

10. Enviar a expertos para
su validacién o
recomendacién u
observacién

11. Elaborar version final
de la GPC, agregando las

Metoddlogos -
DGPCFyT-IETSI

flyers, tripticos

Universidades,
Redes Asistenciales,
Organos
Prestadores
Nacionales

observaciones y/o
recomendaciones
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12. Enviar GPC final a
Director de DGPCFyT

Gerente de
13. Revisar la GPC Direccion -
DGPCFyT

éExisten observaciones?

NO: 14. emitir resolucion | Director - IETSI
de IETSI para la GPC
Sl: Ir al paso 11

15. Publicar en la pagina
web de IETSI la GPC Encargados de
GPC - DGPCFyT

16. Difundir la GPC

Porcentaje de Guias Practicas Clinicas aprobadas y publicadas
Guias Practicas Clinicas (GPC) en la pagina web de IETSI

FICHA DE INDICADOR

M01.01.04.01.02 Elaboracion de Guias Practicas Clinicas

Porcentaje de Guias Practicas Clinicas aprobadas y publicadas

Medir el porcentaje de Guias Practicas Clinicas aprobadas y
publicadas

Asegurar que todas las GPC de la lista de priorizacién sean
elaboradas, aprobadas y publicadas

(NUmero de Guias Practicas Clinicas (GPC) aprobadas y publicadas /
Numero total de GPC en la lista de priorizacion por elaborar) x 100

Lista de Priorizacién

Trimestral

Gerente de Direccion - DGPCFyT

100% de cumplimiento
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FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0)

MO1 Gestion de Aseguramiento de Salud

Proceso (Nivel 1)

M01.01 Gestion de Planes de Salud

NOMBRE DEL

Subproceso (Nivel 2)

MO01.01.04 Generacién de evidencias para la elaboracién de
Planes de Salud

PROCESO

Subproceso (Nivel 3)

MO01.01.04.01 Desarrollo, Difusidon y Seguimiento de las Guias
de Practica Clinica

Procedimiento

M01.01.04.01.02 Elaboracion de Guias Practicas Clinicas

Actividad

3. Realizar la busqueda de informacién sobre el tema de GPC
a realizar

OBJETIVO DEL
PROCESO

Descripcion

Establecer normas, criterios y procedimientos que regulen la
elaboracidn, evaluacién, aprobacion y difusién de las Guias
Practicas Clinicas en EsSalud de acuerdo a la normativa
sectorial que regula la elaboracién de la misma

Ubicacién (Departamento,

Provincia, Distrito)

Lima, Lima, Jesus Maria

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO

3.2 | CODIFICACION

Riesgo Operativo, Tecnologico, Estratégico

3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Demora en la publicacién de la GPC

Causa N° 1| Complejidad en preguntas pico y subpico
Causa N° 2 | Falta de nuevas tecnologias
CAUSA(S) GENERADORA(S) Causa N° 3| No colaboracidn por parte del grupo elaborador
Causa N° 4 D.IfICI! f:\cceso para alguna data o informacidon
cientifica
Complejidad
LM Falta de nuevas
en preguntas )
: . tecnologias
3.4 picoy subpico
Estratégico Tecnolégico Elaboracion
, z Diagrama Causa : e Gills
TECNICA DE DIAGRAMACION Efect Practicas
ecto Operativo Operativo Clinicas
. Dificil acceso
No colaboracion
para alguna data
por parte del . ¥
o informacion
grupo elaborador e
cientifica
VALORACION DEL RIESGO
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PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
Anfa\I|5|_s Ana.I|S|s. Analisis Cualitativo | Analisis Cuantitativo
Cualitativo Cuantitativo
Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
4.1 Baja 0.30 0.3 Bajo 0.10
Moderada 0.50 Moderado 0.20 0.2
Alta 0.70 Alto 0.40
Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Baja 0.30 Moderado 0.20
4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacion del Riesgo Prioridad
=Probabilidad x 0.060 . Prioridad Moderada
del Riesgo

Impacto

RESPUESTA A LOS RIESGOS

Mitigar Riesgo

Evitar Riesgo

5.1 | ESTRATEGIA . I
Aceptar Riesgo X Transferir Riesgo
RIESGO ASIGNADO A (Solo -
X Oficina )
5.2 | después de haber marcado . . . No aplica
. . /Direccion
Transferir el Riesgo)
5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica
5.4 ACEDIEHIFSOISEN (S Alerta por parte de los Metoddlogos - DGPCFyT-IETSI
AVISO)
- Elaborar informe sobre la demora en la elaboracidn de la GPC por falta
de informacion o apoyo.
5.5| RESPUESTA AL RIESGO - Priorizar temas de la IETSI de las cuales si te tiene la suficiente
informacion.
- Contactarse con el grupo elaborador a fin de que se culmine con la GPC
FICHA DE RIESGO
Matriz de probabilidad e impacto
<
9( ) Muy Alta 0.90 0.090
oz Alta 0.70 0.070 0.140
=! oz
i 2 DD: Moderada 0.50 0.100 0.200
§ S Baja 0.30 0.060 0.120
c i Muy Baja 0.10 0.080
0.05 0.10 0.20 0.40 0.80
2. IMPACTO EN LA MATRIZ - -
Muy Bajo Bajo Moderado Alto Muy Alto
3. PRIORIDAD DEL RIESGO
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9.5.
DIAGRAMA DE FLUJO

PROCEDIMIENTO: M01.01.04.01.03 Elaboraciéon de Recomendaciones Clinicas o Reportes de Evidencia

- A
w X fesional
BE profesiona
= Jpart ! = DGRCFYT
e = ! I
=] I s -
§ = I Revision, evaluacion y :
o : recornendaciones para la :
1 GRC |
! |
________—__—_—_—_——_C p
| |
0 INICIO - — 3. Redactar el reporte
o 1. Realizar la revision : s
o i i6 | = . N breve segun
o de la informacién | (] > dacion del .
g i ! Reportes de recorendacion del equipo
E = : evidencia espedialista Reporte
o S I
by % ! Breve
g a : Recomendaciones
= o 2. Cansultar con el | Clinicas
= = . L
-
4 E equipo especialista
i of % A equipo 4. Afiadir y redactar W X
% o E espedialista K recomendacion ala >
D=2 GPC J
o | g
g0
Sz
] GPRC con
8 recomendaciones clinicas
i}
o
w
a 7] : _'\r
=z ] 5. Publicadién del reporte
Q2 ! de evidencia o
o = . L
b ] . recomendaciones clinicas
o = Resolucitn an las GRC () FIN
2 o IETSI
<L a
-
[}

{*) Estos reportes breves y recomendacionss son
de caracter urgente, por lo que su tiempo de
elaboracidn puede ser de 3 dias a 1 semana.

Gerencia de Organizacion y Procesos

GPC: Guias Practicas Clinicas

DGPCRT: Direccion de Guias Practicas Clinicas, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia

|ETSI: Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion
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FICHA DE PROCEDIMIENTO

MO01.01.04.01.03 Elaboracién de Recomendaciones Clinicas o Reportes Breves

Establecer normas, criterios y procedimientos que regulen la evaluacién, aprobacién y difusién de las
recomendaciones clinicas para la GPC o reportes breves en EsSalud

Desde realizar la revision de la informacidn existente hasta publicar los reporte breve o
recomendaciones clinicas en las GPC

Equipo de | Guias Practicas | 1 Realizar la revision de la GPC con A servicios del
Especialistas | Clinicasenla | formacidn existente recomendaciones HNERM
web clinicas, Reportes | correspondientes
2. Consultar con el equipo Breves,
especialista Resolucién de
IETSI

Reportes de Evidencia

3. Redactar el reporte de| Profesionales -

evidencia segun DGPCFyT
recomendacién del equipo
especialista

Recomendaciones clinicas

4. AhRadir 'y redactar
recomendacion a la GPC

5. Publicacién del reporte de

evidencia o| ..

. . Director - IETSI
recomendaciones clinicas en
las GPC (*)

Porcentaje de recomendaciones clinicas o reportes de evidencia publicadas

Guias Practicas Clinicas (GPC) en la pagina web de IETSI
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FICHA DE INDICADOR

M01.01.04.01.03 Elaboracion de Recomendaciones Clinicas o
Reportes de Evidencia

Porcentaje de recomendaciones clinicas o reportes de
evidencia publicadas

Medir el porcentaje de recomendaciones clinicas o reportes de
evidencia publicadas

Elaborar la mayor cantidad de recomendaciones clinicas o
reportes de evidencia

(Numero de recomendaciones clinicas o reportes de evidencia
publicadas / Numero total de recomendaciones clinicas o
reportes de evidencia para elaborar ) x 100

Guias Practicas Clinicas (GPC) en la pagina web de IETSI

Trimestral

Gerente de Direccion - DGPCFyT

100% de lo solicitado
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0) | MO1 Gestidn de Aseguramiento de Salud

Proceso (Nivel 1) | M01.01 Gestion de Planes de Salud

MO01.01.04 Generacién de evidencias para la elaboracién de

Subproceso (NiVE' 2) Planes de Salud

NOMBRE DEL

PROCESO Subproceso (Nivel 3) MO01.01.04.01 Desarrollo, Difusién y Seguimiento de las Guias

de Practica Clinica

MO01.01.04.01.03 Elaboracion de Recomendaciones Clinicas o

Procedimiento . .
m! Reportes de Evidencia

Actividad | 2. Consultar con el equipo especialista

Establecer normas, criterios y procedimientos que regulen la
Descripcion | evaluacidn, aprobacién y difusidon de las recomendaciones

LA ep clinicas para la GPC o reportes de evidencia en EsSalud

PROCESO

Ubicaciéon (Departamento,

. - Lima, Lima, Jesus Maria
Provincia, Distrito)

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO Riesgo Operativo
3.2 | CODIFICACION

3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Demora en la publicacion de las recomendaciones clinicas o reportes de

evidencia
Causa N° 1| No hay evidencia cientifica sobre el tema
Existe mucha evidencia por lo que se considera un
CAUSA(S) GENERADORA(S) Causa N° 2 | documento complejo con mayor tiempo de
elaboracion
Causa N° 3 | Tiempo limitado para publicarlo
No hay
evidencia Tiempo limitado
cientifica sobre para publicarlo
34 el tema
Operativo Operativo Efabomcmq ge
oi c Recomendaciones
TECNICA DE DIAGRAMACION |agramaEfael:ig Clinicas o
Operativo Reportesde
_ — Evidencia
Existe mucha evidencia por
lo que se considera un
documento complejo con
mayor tiempo de
elaboracion
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VALORACION DEL RIESGO
PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
Anilisis Analisis s e e o
Cualitativo Cuantitativo Analisis Cualitativo | Analisis Cuantitativo
Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
4.1 Baja 0.30 Bajo 0.10
Moderada 0.50 0.5 Moderado 0.20
Alta 0.70 Alto 0.40 0.40
Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Moderada 0.50 Alto 0.40
4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacién del Riesgo .
=Probabilidad x 0.200 Prioridad Alta Prioridad
del Riesgo
Impacto
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo X Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA . Lo
Aceptar Riesgo Transferir Riesgo

RIESGO ASIGNADO A (Solo

5.2 | después de haber marcado O.flcm.al No aplica
. . /Direccién
Transferir el Riesgo)
5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica

5.4

ALERTAS DE RIESGO (SENALES DE
AVISO)

Alerta por parte de los Profesionales - DGPCFyT

5.5

RESPUESTA AL RIESGO

mismo.

- Elaborar con la evidencia existente en el momento.
- En caso hay exceso de informacién por procesar, comunicar a los
profesionales de DGPCFyT su respectivo apoyo para la culminacién del

FICHA DE RIESGO

Matriz de probabilidad e impacto

PROBABILIDAD
DE OCURRENCIA

Muy Alta 0.90 0.090
Alta 0.70 0.070 0.140
Moderada 0.50 0.100 0.200
Baja 0.30 0.060 0.120
Muy Baja 0.10 0.080
0.05 0.10 0.20 0.40 0.80
2. IMPACTO EN LA MATRIZ - -
Muy Bajo Bajo Moderado Alto Muy Alto
3. PRIORIDAD DEL RIESGO
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9.6.

PROCEDIMIENTO: M01.01.04.02.01 Elaboracién de documentos normativos de Guias Practicas Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

DIAGRAMA DE FLUJO

INICIO
1. Elaborar
documento
narmativo

Documento
(propuesta)

PROFESIONALES - DGPCFyT

3. Corregir segun

las observaciones

2. Revisar y evaluar el
documento normativo

Documento
(propuesta)

TECNOVIGILANCA
GERENTE DELA DIRECCION - DGPCFyT

NO

4, Dar visto bueno
al documento y -
enviar al Director

iHay

observaciones?

Documento

Documento

DIRECTOR - IETSI

5. Revisar y remitir
el documento al
abogado

Resolucion
IETSI

T

8. Aprobar
documento con
resolucion

¥

0|

6. Revisar que el
expediente se encuentre
dentro del marco legal

JURIDICA

Documento

ELABORACION DE DOCUMENTOS NORMATIVOS DE GUIAS PRACTICAS CLINICAS, FARMACOVIGILANCIA Y

ABOGADO - OFINA

7. Remitir a la
Directora para la
aprobacion

Gerencia de Organizacion y Procesos
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FICHA DE PROCEDIMIENTO

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre M01.01.04.02.01 Elaboracién de documentos normativos de Guias Practicas Clinica, Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia
. .. Generar documentos normativos que involucren las actividades o procedimientos del Sistema de
Objetivo .. . . .
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en EsSalud
Alcance Desde la elaboracion del documento normativo hasta la aprobacién del documento con resolucién
Descripcion de Actividades . Destinatario de los
Proveedor Entrada : .p. : Salida . ..
Lista de Actividades Ejecutor bienes y servicios
Profesionales - Documento . Resolucidn Redes Asistenciales,
1. Elaborar documento| Profesionales - <
DGPCFyT (propuesta o . [ETSI, Organos
normativo DGPCFyT
proyecto) documento Prestadores
. | | . normativo Nacionales, entre
2. Revisar y eva.uar e Director - otros Organos de
documento normativo DGPCFyT EsSALUD
éHay observaciones?
Profesionales -
SI: 3. Corregir segun las DGPCFyT
observaciones
NO: 4. Dar visto bueno al Gerente de
documento y enviar al Direccion -
Director DGPCFyT
5. Revisar y remitir el Director - IETS|
documento al abogado
6. Revisar que el
expediente se encuentre
dentro del marco legal Abogado -
Oficina Juridica
7. Remitir a la Directora
para la aprobacion
LA .
8 proplar documento con Directora - IETS|
resolucién
Indicadores Porcentaje de documentos normativos emitidos, realizados o actualizados
Registros Archivos de IETSI, Pagina web de IETSI
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FICHA DE INDICADOR

MO01.01.04.02.01 Elaboracién de documentos normativos
de Guias Practicas Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia

Porcentaje de documentos normativos emitidos,
realizados o actualizados

Medir el porcentaje de documentos normativos emitidos,
realizados o actualizados

Elaborar, enviar o responder la mayor cantidad de
documentos normativos de Guias Practicas Clinica,
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

(Ndmero de documentos normativos emitidos, realizados
o actualizados / NUumero total de documentos por realizar
o solicitados) x 100

Archivos de IETSI, Pagina web de IETSI

Trimestral

Gerente de Direccidn - DGPCFyT

100% de lo requerido
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0) | MO1 Gestién de Aseguramiento de Salud

Proceso (Nivel 1) | M01.01 Gestion de Planes de Salud

MO01.01.04 Generacién de evidencias para la elaboracién de

Subproceso (Nivel 2) Planes de Salud

NOMBRE DEL
PROCESO Subproceso (Nivel 3) | M01.01.04.02 Elaboracién de Documentos normativos
- MO01.01.04.02.01 Elaboracién de documentos normativos de
Procedimiento , - ;. . . . .
Guias Practicas Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
Actividad 6. Revisar que el expediente se encuentre dentro del marco
legal
Generar documentos normativos que involucren las
Descripcion | actividades o procedimientos del Sistema de
OBJETIVO DEL Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en EsSalud
PROCESO

Ubicacion (Departamento,

L. . Lima, Lima, Jesus Maria
Provincia, Distrito)

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO Riesgo Operativo
3.2 | CODIFICACION

3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Retraso en la emisidn o actualizacidén de los documentos normativos

Causa N° 1 | Marco legal no estd actualizado

CAUSA(S) GENERADORA(S) Causa N° 2 | Marco legal erréneo o incompleto

Demora en la respuesta u opinion técnica de otras

Causa N° 3|,
areas

Marco legal no Marco legal
esta erroneo o
actualizado incompleto
34
, , Elaboracion de
Operativo Operativo documentos
, 2 Diagrama Causa 1
TECNICA DE DIAGRAMACION Efecto normativosde Gulas
Operativo Practicas Clinica,
Farmacovigilanciay
Demora en la Tecnovigilancia
respuesta u opinion
técnica de otras areas
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VALORACION DEL RIESGO

PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
Analisis Analisis s e e o
Cualitativo Cuantitativo Analisis Cualitativo | Analisis Cuantitativo
Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
4.1 Baja 0.30 0.3 Bajo 0.10
Moderada 0.50 Moderado 0.20 0.2
Alta 0.70 Alto 0.40
Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Baja 0.30 Moderado 0.20
4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacién del Riesgo =Probabilidad Prioridad
X 0.060 . Prioridad Moderada
del Riesgo
Impacto
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo X Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA . -
Aceptar Riesgo Transferir Riesgo X

5.2

RIESGO ASIGNADO A (Solo después
de haber marcado Transferir el

Riesgo)

Oficina
/Direccién

Otras Areas de EsSalud

5.3

CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO

Demora en la respuesta u opinidn técnica de otras areas

5.4

ALERTAS DE RIESGO (SENALES DE

Alerta por parte del Abogado de la Oficina Juridica

AVISO)
- Corregir las observaciones del marco legal.
5.5 | RESPUESTA AL RIESGO eeirias observac  marco e - ,
- Realizar seguimiento de la opinidn o respuesta técnica de las otras areas
FICHA DE RIESGO
Matriz de probabilidad e impacto
<
2 S Muy Alta 0.90
Q= Alta 0.70
=
— 0 Moderada 0.50
<>
58 Baja 0.30
&4 | MuyBaja 0.10 0.080

2. IMPACTO EN LA MATRIZ

0.40

0.80

Muy Bajo Bajo Moderado Alto
3. PRIORIDAD DEL RIESGO Moderada
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9.7.

PROCEDIMIENTO: M01.01.04.02.02 Elaboracidn, Actualizacién e Implementacion de documentos normativos de Investigacion en Salud

DIAGRAMA DE FLUJO

ELABORACION, ACTUALIZACION E IMPLEMENTACION DE DOCUMENTOS NORMATIVOS DE INVESTIGACION EN SALUD

De acuerdo a los aspectos
que se quieren mejorar o
problemas por resolver

1. Elaborar proyecto o

4. Analizar e

incorparar
recomendaciones o
apartes remitidos

5. Elaborar &
infarme técnico

6. Elaborar el expediente
_ | deta propuesta (proyecto

Informe
Técnico

actualizar directiva
(propuesta)

Informe de
Opinion Técnica

EQUIPO DE TRABAJO - SDRyGIS / SDDIS

Expediente o o actualizacion de
documenta de directiva)
la propuesta

8. Subsanar las

obsenvaciones

De Gerencia Central de
Planeamiento y
Presupuesto

Asesoria Juridica

De Gerencia
General

Directiva
General y
Resohucion 16. Implementar las

actividades de la
Directiva aprobada

FIN

2. Validar o dar
vista bueno de
la propuesta

GERENTE - DIS

y

A organos 7. Derivar a la GCPP.
para opinién favarable
 factible

A Gerencia
Central de
Planeamiento y
Presupuesto

DIRECTORA - IETSI

A los érganos
institucionales.

completo

E‘.,

Expediente

1. Revisar y remitir

expediente al abogado

Directiva
especifica y
Resohucién

O}

14, Aprobar

directiva con
una resalucién

ABOGADO - OFICINA JURIDICA

12. Revisar que el
expediente se

£Es diractiva general?
@ ;E';:;’;;:‘ 10. Remitir ol ]
o expedients () J -
De Gerencia Central

de Planeamientoy st
Presupuesto

A Garencia Central
de Planeamiento y
Presupuesto

encuentre dentro
del marco legal

B

Expediente
completo

13. Remitir a la
directara general para
aprobacian

") Documer
técnico de sus

estigacién
esupuesto

favoranie de 2 GCPP y

o rosoaihn

6n de 1a Investigacion

en Salud
SDDIS = Subdireccién ce Desarroiio de Investigacién en Saiud
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GERENCIA GENERAL

! '
2 i
-] 4Es favorable? - A Gerendia :
3 Revisar y a8 Central de a vl 4fs favorable?
] analizar la > Emitir opini6n Asesoria a3
=3 propuesta 5 eg Juridica 2 S — -
S | pepirectora - - EZh = i
E IETS1 ESZ| ocoredon- o A Oficina de z3 s !
5 v | |BEE[ e asesori wuidca R S o i
= Opinién EEE revisar y arwiar a GCAS = !
g Tecnica 8= = A Equipo de Trabajo - 2@ A Equipo de Trabajo - !
z A Equipo de Trabajo - | ] 5 SDRYGIS / SDDIS - De Oficina de ] 5 SDRyGIS / SDDIS H
< SDRYGIS /SDDIS | g A ‘Asesoria = !
2 1 @ ! Juridica [} i
© ! L !
— 1
i —————————— 5 | !
! T
INICIO = £ De Gerancia Central de <

AEquipo de Trabajo
SDRGIS / SDDIS
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FICHA DE PROCEDIMIENTO

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

M01.01.04.02.02 Elaboracidn, Actualizacién e Implementaciéon de documentos normativos de

MEILIE Investigacion en Salud
Objetivo Generar documentos normativos que involucren las actividades o procedimientos sobre la
investigacion en Salud en la Institucion
Alcance Desde elaborar proyecto o actualizar directiva (propuesta) hasta implementar las actividades de la
Directiva aprobada
Proveedor Entrada : Descri.pf:ién de Actividat:ies salida D?stinatario d.e.los
Lista de Actividades Ejecutor bienes y servicios
Organos Informes de ) Directiva Organos
involucrados, opiniones 1. EIa.borar proy.ecto. 0 Eqmp(? de especificay involucrados,
Gerencia Central técnicas, actualizar directiva trabajo - general, Gerencia Central de
de Planeamiento | Propuesta de (propuesta) SDRYGIS / SDDIS Resolucioén - Planeamiento y
y Presupuesto, directiva, IETSI, Informe Presupuesto,
Gerencia Central | Expediente |2. Validar o dar visto) . . o técnico Gerencia Central de
de Asesoria completo | bueno de la propuesta Asesoria Juridica,
Juridica, Gerencia | (versidn final) Gerencia General,
General 3. Solicitar  opinidn IETSI

. Directora - IETSI
técnica

4. Analizar e incorporar
recomendaciones o
aportes remitidos

5. Elaborar el informe Equipg de
técnico trabajo -
SDRyGIS / SDDIS

6. Elaborar el expediente
de la propuesta
(proyecto o actualizacién
de directiva)

7. Derivar a la GCPP para
opinién  favorable o[ Directora - IETSI

factible

8. Si opinidn no es Equipo de
favorable, subsanar las trabajo -
observaciones SDRyGIS / SDDIS

9. Elaborar el proyecto de
resolucion Abogado -
Oficina Juridica

10. Remitir el expediente

11. Si no es directiva
general, revisar y remitir | Directora - IETSI
expediente al abogado
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12. Revisar que el
expediente se encuentre
dentro del marco legal Abogado -

Oficina Juridica
13. Remitir a la directora
general para aprobacion

14. Aprobar directiva con

., Directora - IETSI
una resolucion

15. Si es directiva

general, recepcionar
directiva eneral

& . Equipo de
aprobada por Gerencia ]
General trabajo -

SDRyGIS / SDDIS

16. Implementar las yeIs/
actividades de la

Directiva aprobada

Porcentaje de documentos normativos aprobados con resolucion
Informes de opiniones técnicas, Directivas y Resoluciones de IETSI

FICHA DE INDICADOR

M01.01.04.02.02 Elaboracién, Actualizacion e Implementacion de
documentos normativos de investigacién en salud

Porcentaje de documentos normativos aprobados con resolucidn

Medir el porcentaje de documentos normativos emitidos con resolucion

Asegurar que se apruebe la mayor cantidad de documentos normativos
con buen sustento anualmente

(NUmero de documentos normativos aprobados con resolucién / Nimero
total de propuestas de documentos normativos) x 100

Propuestas de directivas

Anual

Gerente - DIS

80% - 100%
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR, ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0) | M0O1 Gestién de Aseguramiento en Salud

Proceso (Nivel 1) | M01.01 Gestion de Planes de Salud

MO01.01.04 Generacidn de evidencias para la elaboracién

Subproceso (Nivel 2) de Planes de Salud

NOMBRE DEL PROCESO Subproceso (Nivel 3) | M01.01.04.02 Elaboracién de documentos normativos

M01.01.04.02.02 Elaboracion, Actualizacion e
Procedimiento | Implementacién de documentos normativos de
Investigacion en Salud

12. Revisar que el expediente se encuentre dentro del

Actividad
marco legal

Generar documentos normativos que involucren las
Descripcion | actividades o procedimientos sobre la investigacidon en

OBJETIVO DEL PROCESO Salud en la Institucidn

Ubicacion (Departamento,

L. L Lima, Lima, Jesus Maria
Provincia, Distrito)

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO Riesgo Operativo
3.2 | CODIFICACION

3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Demora en la aprobacién de la Directiva

Causa N° 1 | Marco legal no estd actualizado

CAUSA(S) GENERADORA(S) Causa N° 2 | Marco legal erréneo o incompleto

Causa N° 3 | Falta mas sustento a la Directiva

Marco legal no Marco legal
estd ErToneo o
3.4 actualizado incompleto Flaboracidn,
Operativo - Dpem;:lun Acruaﬁzaci@ ¢
TECNICA DE DIAGRAMACION Diagrama ;aeléiz | ‘mP;ZT;;?;;J:dE
Operative normativos de
Investigacion en
Falta mis sustentoa Salud
la Directiva

Gerencia de Organizacion y Procesos 69 Subgerencia de Procesos



AkEssalud

Manual de Procesos y Procedimientos del Instituto de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e
Investigacién - IETSI

VALORACION DEL RIESGO

PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
e o Andlisis Analisis Analisis
Analisis Cualitativo L L o
Cuantitativo Cualitativo Cuantitativo
Muy baja 0.10 0.1 Muy bajo 0.05
4.1 Baja 0.30 Bajo 0.10 0.1
Moderada 0.50 Moderado 0.20
Alta 0.70 Alto 0.40
Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Muy baja 0.10 Bajo 0.10
4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacion del Riesgo .
=Probabilidad x 0.010 Prioridad Baja Prioridad
del Riesgo
Impacto
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo X Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA - .
Aceptar Riesgo Transferir Riesgo
RIESGO ASIGNADO A (Solo después . .
. Oficina .
5.2 | de haber marcado Transferir el . .. No aplica
. /Direccién
Riesgo)
5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica

5.4

ALERTAS DE RIESGO (SENALES DE
AVISO)

Alerta por parte del Abogado de la Oficina Juridica

Corregir las observaciones del marco legal por parte del equipo de

. E E L RIE )
5.5 | RESPUESTA AL RIESGO trabajo de DIS
FICHA DE RIESGO
Matriz de probabilidad e impacto

g Muy Alta 0.90

<9 Alta 0.70

g Moderada 0.50

— 0 -

<> Baja 0.30

o Q

O O

Xy Muy Baja 0.10

)
2. IMPACTO EN LA MATRIZ - -
Muy Bajo Bajo Moderado Alto Muy Alto
3. PRIORIDAD DEL RIESGO

Gerencia de Organizacion y Procesos 70 Subgerencia de Procesos




mEssalud Manual de Procesos y Procedimientos del Instituto de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e Investigacién - IETSI

9.8. PROCEDIMIENTO: M01.01.04.02.03 Elaboracidn y actualizaciéon de documentos normativos relacionados con tecnologias sanitarias
DIAGRAMA DE FLUJO

L] Documentos

H Acta de reunion acordando T EEHE,

o IMICIO la elaboracion de algin PR —— memnré.mdos, 8. Revisar y U2 [rEITiAe

% . documento normativa rela . . resoluciones, actualizar proyecto documento para
2 O o CUTTE?. directivas de de documenta publicacién en la
o elaboracian de tecnologlas solicitada web Eszalud
s documento sanitarias

o)

Carta, memorando,

resoluciones, directivas
relacionados a tecnologias
sanitarias

7. Revisary actualizar 11. Solicitar

2, Asignar

profesional para proyecto de publicacién
la elaboracion documento a BCTIC ~
del documento SU\ICJI:adu

Sub Directora de la Direccion de Evaluacion
de Techologias Sanitarias (DETS)

3. Elaborar o
actualizar proyedta
de documento
solicitado

Se coordinan temas
relacionados al tema
del docurnento en

. 4, Coordinadion
elahoracion

<on gerendas y
profesionales de
los hospitales

Gestor de salud de la DETS

NO

5. Revisign del
proyecto de

S| 6. Modificar

agunos puntos
del documento

documento
solicitado

;Es conforme?

Asesor de |a DETS

9, Revisian y

ELABORACION Y ACTUALIZACION DE DOCUMENTOS NORMATIVOS RELACIONADOS CON TECNOLOGIAS SANITARIAS

aprobacion del
documento normativa

Director cel IETSI
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

MO01.01.04.02.03 Elaboracién y actualizacién de documentos normativos relacionados con tecnologias

Nombre o
sanitarias.
Obietivo Contar con las politicas, normativas, lineamientos, para la evaluacidn, acceso y uso de las tecnologias
) sanitarias.
Desde la solicitud, via correo, de la elaboraciéon de documento hasta el envio de solicitud para la
Alcance .
publicacién a GCTIC.
Descripcion de Actividades . Destinatario de los
Proveedor Entrada = = : Salida . . .
Lista de Actividades Ejecutor bienes y servicios
Director del Acta de . Carta, Redes asistenciales
., Director de )
IETSI reunién . , ., memorando, y prestacionales,
1. Solicitar, via correo,| Evaluaciénde . .
acordando la ., , resoluciones, Hospitales,
., elaboracion de documento Tecnologias ) . .
elaboracion de directivas profesionales de la

algun
documento
normativo
relacionado a
tecnologia
sanitaria

Sanitarias (DETS)

2. Asignar profesional parala
elaboracion del documento

Sub Gerente de
la Direccién de
Evaluacién de

Tecnologias

Sanitarias (DETS)

3. Elaborar o actualizar
proyecto de documento
solicitado
Gestor de salud

4, Coordinacion con de la DETS
gerencias y profesionales de
los hospitales
5. Revisidn del proyecto de
documento solicitado

Asesor de la

DETS

6. Modificar algunos puntos
del documento

Sub Gerente de

7. Revisar y actualizar| la Direccion de
proyecto de documento| Evaluaciénde
solicitado Tecnologias
Sanitarias (DETS)
. . Director de
8. Revisar y actualizar -
Evaluacién de
proyecto de documento ,
L Tecnologias
solicitado

Sanitarias (DETS)

9. Revisién y aprobacién del
documento normativo

Director del IETSI

relacionados a
tecnologias
sanitarias

salud, ciudadanos
en general

Gerencia de Organizacion y Procesos
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Director de
Evaluacion de
Tecnologias
Sanitarias (DETS)

10. Remitir documento para
publicaciéon en la web
Essalud

Sub Gerente de
la Direccién de
Evaluacion de

Tecnologias

Sanitarias (DETS)

11. Solicitar publicacién a
GCTIC

Porcentaje de documentos aprobados

Registro de resoluciones, cartas, directivas, etc.

FICHA DE INDICADOR

M01.01.04.02.03 Elaboracién y actualizacién de documentos
normativos relacionados con tecnologias sanitarias.

Porcentaje de documentos aprobados

Medir el porcentaje de documentos normativos aprobados por
el IETSI con respecto al total de documentos pendientes por la
DETS en el afio.

Mejorar la eficacia en el cumplimiento de la elaboracién de
documentos normativos relacionados a tecnologias sanitarias.

(NUmero de documentos aprobados / Nimero total de
documentos normativos programados) x 100

Base de datos, resoluciones IETSI.

Anual

Gerente - DETS

100%
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0)

MO1 Gestién de Aseguramiento de Salud

Proceso (Nivel 1)

M01.01 Gestion de Planes de Salud

Subproceso (Nivel 2)

MO01.01.04 Generacidn de evidencias para la elaboracién de
Planes de Salud

NOMBRE DEL

PROCESO Subproceso (Nivel 3)

MO01.01.04.02 Elaboracién de Documentos normativos

Procedimiento

MO01.01.04.02.03 Elaboracién y actualizacién de documentos
normativos relacionados con tecnologias sanitarias.

Actividad

4. Coordinacién con gerencias y profesionales de los
hospitales

OBIJETIVO DEL

Descripcion

Contar con las politicas, normativas, lineamientos, para la
evaluacion, acceso y uso de las tecnologias sanitarias.

PROCESO

Ubicaciéon (Departamento,
Ciudad, Distrito)

Lima, Lima, Jesus Maria

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO

Riesgo Operativo

3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Falta de disponibilidad para tratar temas relacionados a tecnologias sanitarias
Causa N° 1 | Equipo profesional con sobre carga de trabajo
Causa N° 2 | Poca experiencia en el tema
CAUSA(S) GENERADORA(S) .,
Causa N° 3 | Priorizacidn de otros temas
Causa N° 4 | Informacidn incompleta
Equipo profesional Poca
consobrecargade | | experienciaen
trabajo el tema
34 :
Elaboraciony
Operativo Operativo : actualizocion de
a a Di ;
TECNICA DE DIAGRAMACION ‘agrama chae‘:iz documentosnormativos
Opefativo Operativo relacionadoscon
tecnologias sanitarias
Priorizacion de Informacion
otros temas incompleta
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VALORACION DEL RIESGO

PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
An?IISI.S Ana.I|S|s. Analisis Cualitativo | Analisis Cuantitativo
Cualitativo Cuantitativo
41 Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
Baja 0.30 Bajo 0.10 0.10
Moderada 0.50 0.50 Moderado 0.20
Alta 0.70 Alto 0.40
Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Moderada 0.50 Bajo 0.10
4.3 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacién del Riesgo -
=Probabilidad x 0.050 Prioridad Baja Prioridad
del Riesgo
Impacto
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA
Aceptar Riesgo X Transferir Riesgo
RIESGO ASIGNADO A (Solo -
. Oficina )
5.2 | después de haber marcado . . . No aplica
. . /Direccién
Transferir el Riesgo)
5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica
54 ALERTAS DE RIESGO (SENALES DE | Alerta por parte del profesional responsable de la elaboracién del documento
" | AVISO) solicitado.
5.5 | RESPUESTA AL RIESGO Envio de’correo. prgwo solicitando reunién para tratar temas relacionados a
tecnologias sanitarias

FICHA DE RIESGO

Matriz de probabilidad e impacto

n< Muy Alta 0.90

5 % Alta 0.70
2 Moderada 0.50

— 0 -

<> Baja 0.30

0O

(ONe] )

g |_|DJ Muy Baja 0.10

2. IMPACTO EN LA MATRIZ

0.05 0.20 0.40 0.80
Moderado Alto Muy Alto

Muy Bajo Bajo

3. PRIORIDAD DEL RIESGO
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9.9. PROCEDIMIENTO: M01.01.04.02.04 Formulacion de prioridades de investigacion en salud en EsSalud para orientar el financiamiento
DIAGRAMA DE FLUJO

INICIO Registro de temas
priofitarios, segin
1. Elaborar plan ¥ expertos
de trabajo Lista de Temas
Flan de Via web
Trabajo Métlices.c!e
Prionzacion
4] 2. Exponerla frante G A MEIE 7. Cansclidar todas las
=] encuesta sohre cual es el K -/
alaDIS »> respuestas del - -
(=] tema del que se debe
[a] v ; ; : personal de EsSalud R Esperar
investigar y priorizar espuestas
3 ' \ J resultado de
< _o‘ - k—“ los expertos
i
<
z a Profesionales o 3 = 12. Consolidar
] Matrices de g
= g Sub Directares o L : — Pricrizacion @ IosI resultados de
.g - Directara - DIS ) : ﬂ—_'-\ 8. Agrupar los temas, o5 expertos
U =] ia web “--{ 5 Realizar una de acuerdo 2 la
E o cansulta encuesta realizada
= a ampliada \
W =2 J
("] : R
> H Atravéz de correos 5 o
Z institucionales, redes 13. Enviar informe con
- sociales y pagina web a . i los temas de
o todo o Id o B\ EriEET 10 Bl_'mdar 1. R_ealnzar un taller investigacion
" 0 & personal de 4 Recopilar \ § rtos () herramientas a presencial con expertos de prionizados
u EsSalud todos los 05 Experios los expertos cacla tema de investigacidn
g S apaortes
= 'ﬁ_)
e k.
]
o
o
w
a w A
.g E —
= ' 3. Dar aportes,
g g_ re: lacion
5 5 &5, efc,
z |8
@
2
@ Resalucién IETS|
w sobre temas q--- 14. Publicar las
s pricritarios B pricridades de
§ . investigacién con
] resolucion
S FIN
E Pagina web
o

(*) Pueden ser externor internos

(Profesionales de EsSalud) o

extemnos (Profesionales en salud

e ntrac antidadac
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre

M01.01.04.02.04 Formulacion de prioridades de investigacién en salud en EsSalud

Objetivo

Priorizar los principales de temas sobre salud para su investigacion, basado en las encuestas y opiniones
de los profesionales de la salud

Alcance

Desde elaborar plan de trabajo hasta publicar los ganadores con resolucién

Proveedor

Entrada

Descripcion de Actividades

Lista de Actividades

Ejecutor

Salida

Destinatario de los
bienes y servicios

Equipo
trabajo -

profesionales
o Sub
Gerentes o
Gerente de

DIS

de
DIS,

Matrices de
Priorizacién,
Encuestas,
correos
electrénicos,

pagina web

1. Elaborar plan de trabajo

2. Exponerlo frente al equipo
de la DIS

Equipo de
Trabajo -
SDDIS

redes sociales y

3. Dar aportes,
recomendaciones, etc.

Equipo -
DIS

4. Recopilar todos los aportes

5. Realizar consulta

ampliada

una

6. Preguntar en la encuesta
sobre cudl es el tema del que
se debe investigar y priorizar

7. Consolidar todas las
respuestas del personal de
EsSalud

8. Agrupar los temas, de
acuerdo con la encuesta
realizada

9. Convocar a los expertos (*)

10. Brindar herramientas a los
expertos

11. Realizar un taller
presencial con expertos de
cada tema de investigacion

12. Consolidar los resultados
de los expertos

13. Enviar informe con los
temas de investigacion
priorizados

Equipo de
Trabajo -
SDDIS

14. Publicar las prioridades de
investigacion con resolucion

Directora
- IETSI

Plan de Trabajo,
Lista de Temas,
Registro de Temas,
Matriz de
priorizacion
culminadas,
Resolucién IETSI
sobre temas
prioritarios

IETSI, profesionales
de la salud, publico
en general,
trabajadores de la
institucion

Indicadores

Porcentaje de participantes que realizan la encuesta

Registros

Matrices de Priorizacién, Lista de Temas Prioritarios
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FICHA DE INDICADOR

M01.01.04.02.04 Formulacion de prioridades de investigacion en salud en
EsSalud

Porcentaje de participantes que realizan la encuesta

Medir el porcentaje de participantes que realizan la encuesta

Asegurar que los trabajadores y publico en general respondan a la
encuesta y participen

(NUumero de respuesta de los encuestados / Nimero total de
encuestados) x 100

Correos electronicos enviados, redes sociales

Trimestral

Equipo de Trabajo - DIS

80% - 100%
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR, ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0) | MO1 Gestién de Aseguramiento en Salud

Proceso (Nivel 1) | M01.01 Gestion de Planes de Salud

MO01.01.04 Generacién de evidencias para la elaboracién

Subproceso (Nivel 2) de Planes de Salud

NOMBRE DEL PROCESO Subproceso (Nivel 3) | M01.01.04.02 Elaboracion de documentos normativos

MO01.01.04.02.04 Formulacién de prioridades de

Procedimiento | . L
investigacion en salud en EsSalud

7. Consolidar todas las respuestas del personal de

Actividad EsSalud

Priorizar los principales de temas sobre salud para su
Descripcion | investigacidon, basado en las encuestas y opiniones de los

OBIJETIVO DEL PROCESO profesionales de la salud

Ubicacién (Departamento,

.. L Lima, Lima, Jesus Maria
Provincia, Distrito)

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO Riesgo Operativo
3.2 | CODIFICACION

3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Demora en la publicacion de los temas ganadores

Causa N° 1| Poca participacion

Causa N° 2 | Encuesta poco entendible

CAUSA(S) GENERADORA(S)
Causa N° 3 | Demora en la consolidacion de las respuestas

Causa N° 4 | Incorrecto llenado de las encuestas

Encuesta
Poca -
3.4 participacion entendible
Operativo Operativa Formulacidn de
. 4 Diagrama Causa )\ prioridades de
TECNICA DE DIAGRAMACION g Efecto investigacinen
Operativo Operativo salud en EsSalud
Demoraen la
Incorrecto o
consolidacion
llenado de las
de las
encuestas
respuestas

Gerencia de Organizacion y Procesos 79 Subgerencia de Procesos



mEsSalud Manual de Procesos y Procedimientos del Instituto de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e

Investigacién - IETSI

VALORACION DEL RIESGO

PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
e o Analisis Analisis Anilisis
Andlisis Cualitativo . o o
Cuantitativo Cualitativo Cuantitativo
Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
4.1 Baja 0.30 Bajo 0.10
Moderada 0.50 0.5 Moderado 0.20 0.2
Alta 0.70 Alto 0.40
Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Moderada 0.50 Moderado 0.20
4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacién del Riesgo =Probabilidad Prioridad
X 0.100 . Prioridad Moderada
del Riesgo
Impacto
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo X Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA - —
Aceptar Riesgo Transferir Riesgo
RIESGO ASIGNADO A (Solo después -
. Oficina .
5.2 | de haber marcado Transferir el . . . No aplica
) /Direccion
Riesgo)
5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica
LE DE RIE ENALES DE
5.4 ALEUASS DS [HIESE0) (S AES Alerta por parte el Equipo de Trabajo - DIS
AVISO)
55 | RESPUESTA AL RIESGO MeJ(.)r.ar la calidad de las encuestas e incentivar a los trabajadores que
participen
FICHA DE RIESGO
Matriz de probabilidad e impacto
a< Muy Alta 0.90
<9 Alta 0.70
28 [ Moderada 0.50
— 0 -
<> Baja 0.30
o Q
00
E Wl Muy Baja 0.10
a)
0.05 0.20 0.40 0.80
2. IMPACTO EN LA MATRIZ - -
Muy Bajo Bajo Moderado Alto Muy Alto
3. PRIORIDAD DEL RIESGO
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9.10. PROCEDIMIENTO: M01.01.04.03.01 Evaluacion de tecnologia sanitaria de productos farmacéuticos y otras tecnologias sanitarias

DIAGRAMA DE FLUJO

Expediente con anexos
solicitando inclusion o
MOdifiEacion de productos
farmacéuticos u otras

Informe con
Anexo N1

gias sanitarias

INICIO

Junta Médica del Centro de Salud

1. Evaluar prodiucts

farmaceitico en
contexto local

el

Revision junto
con el médico
solicitante

2, Revisar
repositorio de ETS
dlel IETS|

(Dictamen
aprueba lo
solictade?

¢Existe dictamen
del IETSI?

ado

Ly Informe con
Anexo NP2

4, Elaborar y
resolver pregunta
PICO

% W anevo 16

& Elaborar y
elevar
infarme tec

5. Complementar
informacion en
base a dictamen

del

7. Evaluar o
rectificar

v
a
g
3
v
g
5}
Q
2
g E solicitud
® @&
w
s 3
e g2 2. Remifir
S 5 documentacian
>y al IETSI
z g AN s
5}
2 8
5 procedente?
2
=
g
g B 10. Remitir carta de
a 3 10. Revisary B Ly e respuesta al Gerente
@ asignar orden de publicadan de |a Red Asistencial o
o |z R del dictamen 3 GCTIC Informe técnico,
5] g [t Dictamen de evaluacian fin
2 2 de téenologia sanitaria,
2 |a
o Memarando Circular
&
o
w
o g
L}
[
5
2 s
Z 8=
3 54 11. Revisar, dar 17. Revisar y firmar
20 indicaciones y asignar dictamen y carta de
N documentacién espresl
g =
z 9
& 3
=
B g
z
e
g |, £
S Bs 16. Elaborar y
é = F firmar proyecto de
F carta de respuesta
]
Wi
]
5 15. Elaborar y firmar
E B 12. Evaluar documentos dictamen definitivo
= presentados (Anexo At conjuntamente con el Asesor
la 1¥3)
&
14, Evaluar calidad
. 13, €l
e 3 Ea“":’g NO si de la informacién y
3 L) P pertinencia de
g A sAnexos cuentan con estudios
2 toda |a informacisn
o necesaria?
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

M01.01.04.03.01 Evaluacién de tecnologia sanitaria de productos farmacéuticos y otras tecnologias

Nombre .
sanitarias
Obietivo Evaluar y proponer la incorporacién, uso, salida o cambio de productos farmacéuticos, procedimientos
) y conocimientos que constituyan tecnologias sanitarias en Essalud basados en evidencia cientifica.
Alcance Desde la evaluacidon del producto farmacéutico u otras tecnologias sanitarias hasta remitir la carta de
respuesta al Gerente de la Red Asistencial o prestacional
Descripcion de Actividades . Destinatario de los
Proveedor Entrada : = = Salidas . .
Lista de Actividades Ejecutor bienes y servicios
Profesional de | Expediente |4 Evaluar producto In'for.me !—|ospita|es
la s,algd corT z?nexos farmacéutico en el contexto .tecnlco, Nauonalt‘es, Redes
(médico solicitando | |5cal Dictamen de Prestacionales,
tratante) de inclusién o evaluacion | Redes Asistenciales,
las redes modificaciéon | 2. Revisar repositorio de ETS de Centros e Institutos
prestacionales | de productos |del IETSI tecnologia Especializados
y asistenciales | farmacéuticos sanitaria,
u otras (._EXiSte dictamen del IETSI? Memorando
tecnologias Circular
sanitarias |Sl: éDictamen aprueba lo

solicitado?

NO: 3. Desestimar lo
solicitado
FIN

éExiste dictamen del IETSI?

NO: 4. Elaborar y resolver
pregunta PICO

éDictamen aprueba lo
solicitado?

Sl: 5. Complementar
informacién en base a
dictamen

6. Elaborar y elevar informe
técnico

Junta Médica del
Centro de Salud

. Comité
7. Evaluar o rectificar .
solicitud Farmacoterapéutico
del Centro de Salud
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¢éEs procedente?
NO: 8. Elaborar documento
de respuesta
FIN

Sl: 9. Remitir documentacion
al IETSI

10. Revisar vy
documentacién

asignar

Director del IETSI

11. Revisar, dar indicaciones y
asignar documentacion

Gerente de la
Direccidén de
Evaluacién de
Tecnologias
Sanitarias

12. Evaluar documentos
presentados (Anexo N°1vy 3)

é¢Anexos cuentan con toda la
informacion necesaria?

NO: 13. Elaborar documento
de devolucién. Ir al paso 7

SI: 14. Evaluar calidad de la
informacién y pertinencia de
estudios

15. Elaborar 'y firmar
dictamen definitivo
conjuntamente con el Asesor

16. Elaborar y firmar
proyecto de carta de
respuesta

Sub Gerente de la
Sub Direccidon de
Evaluacién de
Productos
Farmacéuticos y
otras Tecnologias
Sanitarias

17. Revisar y firmar dictamen
y carta de respuesta

Gerente de la
Direccién de
Evaluacion de
Tecnologias
Sanitarias

18. Revisar y dar orden de
publicacion del dictamen a
GCTIC

Director del IETSI
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19. Remitir carta de
respuesta al Gerente de la
Red Asistencial o prestacional

Porcentaje de expedientes de productos farmacéuticos y otras tecnologias sanitarias evaluados

Informe de evaluacidn de tecnologia sanitaria (productos farmacéuticos)

FICHA DE INDICADOR

M01.01.04.03.01 Evaluacion de tecnologia sanitaria de productos
farmacéuticos y otras tecnologias sanitarias

Porcentaje de expedientes de productos farmacéuticos y otras
tecnologias sanitarias evaluados

Este indicador mide el porcentaje de los expedientes evaluados por la
Sub Direccion de Evaluacién de Productos Farmacéuticos y otras
Tecnologias Sanitarias con respecto al total de expedientes que
ingresan a la mencionada Sub Direccién mensualmente.

Cumplir con la evaluacién de productos farmacéuticos y otras
tecnologias sanitarias para facilitar el uso racional de las mismas

(NUmero de evaluaciones de tecnologia sanitarias de PF publicadas /
Numero de expedientes que pasan a evaluacion de tecnologia
sanitarias) x 100

Registro interno de expedientes, correos electrénicos de la Direccidn
del IETSI, SIAD.

Mensual

Sub Gerente de la Direccién de Evaluacion de Productos
Farmacéuticos y otras Tecnologias Sanitarias

100%
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

NOMBRE DEL
PROCESO

Macroproceso (Nivel 0)

MO1 Gestion de Aseguramiento de Salud

Proceso (Nivel 1)

M01.01 Gestion de Planes de Salud

Subproceso (Nivel 2)

MO01.01.04 Generacidn de evidencias para la elaboracién de
Planes de Salud

Subproceso (Nivel 3)

M01.01.04.03 Desarrollo de evaluaciones para decisiones de
cobertura de tecnologias sanitarias

Procedimiento

M01.01.04.03.01 Evaluacién de tecnologia sanitaria de
productos farmacéuticos y otras tecnologias sanitarias

Actividad

14. Evaluar calidad de la informacién y pertinencia de
estudios

OBJETIVO DEL
PROCESO

Descripcion

Evaluar y proponer la incorporacidn, uso, salida o cambio de
productos farmacéuticos, procedimientos y conocimientos
gue constituyan tecnologias sanitarias en Essalud basados en
evidencia cientifica.

Ubicaciéon (Departamento,
Ciudad, Distrito)

Lima, Lima, Jesus Maria

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1

TIPO DE RIESGO

3.2

3.3

DESCRIPCION DEL RIESGO

Falta de acceso a la informacidn relacionada a tecnologias sanitarias

Riesgo Operativo

3.4

Causa N° 1

Informacidn no disponible

Causa N° 2

Falta de acceso (usuarios y contrasefias) para ingresar
a las bases de datos de evidencia cientifica

CAUSA(S) GENERADORA(S)

Causa N° 3

Falta de presupuesto para contar con accesos para el
ingreso a bases de datos de evidencia cientifica

Causa N° 4

Bloqueos de acceso a la informacion con firewalls de
Essalud

Falta de acceso (usuariosy
Informacién | | contrasefias) para ingresara
no disponible las bases de datos de
evidencia cientifica

Operativo Operative Evaluacion de tecnologia
p < Diagrama Causa I\ sanitaria de productos
TECNICA DE DIAGRAMACION Efecto . formacdutiopey otras
Operativo Operativo tecnologias sanitarias
Falta de presupuesto para RS DT
contar con accesos para el ; -,
) a lainformacion con
ingresoa bases de datos )
e P e f T firewalls de Essalud
de evidencia cientifica
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VALORACION DEL RIESGO

PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
An.aI|S|_s Ana.I|5|sf Analisis Cualitativo | Analisis Cuantitativo
Cualitativo Cuantitativo
a1 Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
Baja 0.30 Bajo 0.10
Moderada 0.50 Moderado 0.20
Alta 0.70 0.70 Alto 0.40 0.40
Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Alta 0.70 Alto 0.40
4.3 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacion del Riesgo .
=Probabilidad x 0.280 PI’IOI’IIdad Alta Prioridad
del Riesgo
Impacto
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA
Aceptar Riesgo Transferir Riesgo X
RIESGO ASIGNADO A (Solo después -
. Oficina .
5.2 | de haber marcado Transferir el . .. No aplica
. /Direccién
Riesgo)
5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica
54 ALERTAS DE RIESGO (SENALES DE Alertas de parte de los profesionales evaluadores, asesores, metoddlogos,
" | AVISO) etc.
5.5 | RESPUESTA AL RIESGO Comunicacién con GCTIC para deshabilitar bloqueos de acceso a bases de

datos publicas o privadas

FICHA DE RIESGO

Matriz de probabilidad e impacto

&l Muy Alta 0.90 0.090
Q<
<D( ) Alta 0.70 0.070 0.140 0.280
i
mx Moderada 0.50 0.100 0.200
32
(ONU} Baja 0.30 0.060 0.120
g @]
- Muy Baja 0.10 0.080
0.05 0.10 0.20 0.40 0.80
2. IMPACTO EN LA MATRIZ
Muy Bajo Bajo Moderado Alto Muy Alto
3. PRIORIDAD DEL RIESGO Moderada
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9.11. PROCEDIMIENTO: M01.01.04.03.02 Evaluacion de Dispositivos Médicos y Equipos Biomédicos

DIAGRAMA DE FLUJO

Junta Tecnica

N 2nexo
¥ . correspordente 3| 2. Elaborar documento
3 Expediets cor neio : dispositiva médica desestimando solictud
4 salatande ndusian o :
2 modificacitin de : Fin
§ dispositive medic o L
H equipo biamétrico 1. Evaluar
i (_\ expediente y  ¢Praceder
HE e
2 . 3. aprobar
% = s expediente
k1
= A
.
E E
i
'g i 4, Convacar
3 e tecica
H
2
I
2
E
5
o 6. Gesestimar -
salicud y cevalver =
expedierte N

> (Procada?

F= 5. Bualiar
& exediente
]

7. Hlaborar
infarme
procedente

8, Arabar informe
y reritic
epedients

Directora del IETS!

9 Revisary asignar
socumentacin

18. soliear a la Gene
la publicacen e la
reselucn, dictamen e
Infarte técnica

7. Firmar
Resolucien e
informe técnico

EVALUACIGN DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ EQUIFOS BIOMEDICOS

da Ia Direceidn da Evaluacion

de Tecnologias Saniarias

Dispositives Mdicos y_Eeuipos Biomédicos

10. Rews ar, dar
indicaciones y asignar
documentacion

1. Evaluar
cumpliniento
de reqisitos

12 Elaborar
documenta de
devalucion

, ccumple cen
requistosT

13, Elaborar y fimar
informe técnica con
dictamen definitivo.

15. Solicitar & la
oL la reacion
de codgo AP
dd dispositvo

14 Revisar y firmar
informe técnico con
dictamen definitivo

Oficiin da Asasoria
Juridiea

16. Flaborar
Resaluosn
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre M01.01.04.03.02 Evaluacién de dispositivos médicos y equipos biomédicos
. .. Evaluar y proponer la incorporacion, uso, salida o cambio de dispositivos médicos y equipos
Objetivo L . e
biomédicos en Essalud basados en evidencia cientifica.
Alcance Desde la evaluacion del expediente y anexos presentados hasta la solicitud a la GCTIC de la publicacién
de la Resolucién, dictamen e informe técnico
Descripcion de Actividades ) Destinatario de los
Proveedor Entrada : Salidas ' '

Lista de Actividades

Ejecutor

bienes y servicios

Profesional de
la salud
(médico
tratante,

enfermera,
técnico
farmacéutico,
etc.) delas
redes
prestacionales
y asistenciales

Expediente con
anexos
solicitando
inclusién o
modificacion de
dispositivo
médico o
equipo
biométrico

1. Evaluar expediente vy
anexos

é¢Procede?
Jefatura del
NO: 2. Elaborar Departamento o
documento Servicio
desestimando  solicitud
FIN
SI: 3. Aprobar expediente
Unidad de
Evaluacion de
Recursos
4. Convocar junta técnica Médicos /
Oficina de
Planificacion
Operativa

5. Evaluar expediente

éProcede?
NO: 6. Desestimar
solicitud y  devolver

expediente. Ir al paso 1

Sl: 7. Elaborar informe
procedente

8. Aprobar informe vy
remitir expediente

Junta Técnica

Resolucion,
informe técnico,
dictamen de
evaluacién de
tecnologia
sanitaria de
dispositivos
médicos o
equipos
biométricos

Hospitales
Nacionales, Redes
Prestacionales,
Redes Asistenciales,
Centros e Institutos
Especializados

9. Revi i .
evisar _,y aSIBNATY iyirector del IETSI
documentacién
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10. Revisar, dar
indicaciones y asignar
documentacion

Gerente de la
Direccidn de
Evaluacion de
Tecnologias
Sanitarias

11. Evaluar cumplimiento
de requisitos

éProcede?
NO: 12. Elaborar
documento de

devolucién. Ir al paso 5

SI: 13. Elaborar y firmar

Sub Gerente de
la Sub Direccidn
de Evaluacién de
Dispositivos
Médicos y
Equipos
Biomédicos

informe  técnico con

dictamen definitivo

14. Revisar vy firmar

informe  técnico con| Gerentedela

dictamen definitivo

15. Solicitar a la GCL la
creacion de cédigo SAP
del dispositivo

Direccién de
Evaluacién de
Tecnologias
Sanitarias

16. Elaborar Resolucién

Oficina de
Asesoria Juridica

17. Firmar Resolucion e
informe técnico

18. Solicitar a la GCTIC la
publicacion de la
resolucion, dictamen e
informe técnico

Director del IETSI

Indicadores

Porcentaje de evaluaciones de dispositivos médicos y equipos biomédicos publicados

Registros

Informe de evaluacion de tecnologia sanitaria (dispositivos médicos o equipos biométricos)
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FICHA DE INDICADOR

M01.01.04.03.02 Evaluacion de dispositivos médicos y equipos
biomédicos

Porcentaje de evaluaciones de dispositivos médicos y equipos
biomédicos publicados

Este indicador mide el porcentaje de los expedientes evaluados
por la Sub Direccién de Evaluacién de Dispositivos Médicos y
Equipos Biomédicos con respecto al total de expedientes que
ingresan a la mencionada Sub Direccion mensualmente.

Cumplir con la evaluacién de dispositivos médicos y equipos
biomédicos para facilitar el uso racional de las mismas

(Numero de evaluaciones de tecnologia sanitarias de DM o EB
publicadas / Numero de expedientes que pasan a evaluacion
de tecnologia sanitarias) x 100

Registro interno de expedientes, SIAD, repositorio de
evaluaciones de tecnologias

Mensual

Sub Gerente de la Direccion de Evaluacion de Dispositivos
Médicos y Equipos Biomédicos

100%
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0) | MO1 Prestaciones de Salud

Proceso (Nivel 1) | M01.01 Gestidon de Planes de Salud

MO01.01.04 Generacién de evidencias para la elaboracién

Subproceso (Nivel 2) de Planes de Salud

NOMBRE DEL Subproceso (Nivel 3) MO01.01.04.03 Desarrollo de evaluaciones para decisiones
PROCESO P de cobertura de tecnologias sanitarias

M01.01.04.03.02 Evaluacién de dispositivos médicos y

Procedimiento . .
equipos biomédicos

13. Elaborar y firmar informe técnico con dictamen

Actividad definitivo

Evaluar y proponer la incorporacion, uso, salida o cambio
Descripcion | de dispositivos médicos y equipos biomédicos en Essalud

OLHEIIO L basados en evidencia cientifica.

PROCESO

Ubicacién (Departamento,

Ciudad, Distrito) Lima, Lima, Jesus Maria

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO Riesgo Operativo
3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Falta de acceso a la informacidn relacionada a tecnologias sanitarias
Causa N° 1 | Informacidn no disponible
. - | Falta de acceso (usuarios y contrasefas) para
CausaN° 2|, . o
ingresar a las bases de datos de evidencia cientifica
CAUSA(S) GENERADORA(S)
. - | Falta de presupuesto para contar con accesos para
Causa N° 3 . . o
el ingreso a bases de datos de evidencia cientifica
- » | Blogueos de acceso a la informacidn con firewalls
Causa N° 4
de EsSalud
3.4 Falta de acceso (usuarios y
Informacidn contrasefias) para ingresara
no disponible las bases de datos de
evidencia cientifica )
X Evaluacion de
Operativo Operativg dispositivos
. < Diagrama Causa : "
TECNICA DE DIAGRAMACION & £ médicosy
Efecto Operativo Operativo SRIAD
biométricos
Falta de presupuesto para Blogueosde acceso
contar con accesos para el . ye
. a la informacion con
ingreso a bases de datos )
) e firewalls de Essalud
de evidencia cientifica
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4 VALORACION DEL RIESGO
PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
An?IISI.S Ana.I|5|sf Analisis Cualitativo | Analisis Cuantitativo
Cualitativo Cuantitativo
4.1 Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
Baja 0.30 Bajo 0.10
Moderada 0.50 Moderado 0.20
Alta 0.70 0.70 Alto 0.40 0.40
Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Alta 0.70 Alto 0.40
4.3 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacion del Riesgo =Probabilidad x 0.280 Prlor.|dad Alta Prioridad
Impacto del Riesgo
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA
Aceptar Riesgo Transferir Riesgo X
59 RIESGO ASIGNADO A (Solo después de | Oficina No aplica
: " | haber marcado Transferir el Riesgo) /Direccién P
5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica
LE DE RIE ENALES DE
5.4 :VISF;-;AS HIESED (HENALES Alertas de parte de los profesionales evaluadores, asesores, etc.
5.5 | RESPUESTA AL RIESGO Comumcac!on. con GCTIC para deshabilitar bloqueos de acceso a bases
de datos publicas o privadas
FICHA DE RIESGO
Matriz de probabilidad e impacto
al Muy Alta 0.90 0.090
2«
<9’: g Alta 0.70 0.070 0.140 0.280
1
o o Moderada 0.50 0.100 0.200
<
Q>
[ON®) Baja 0.30 0.060 0.120
E O
— Muy Baja 0.10 0.080
0.05 0.10 0.20 0.40 0.80
%o RN BN LA AR IR Muy Bajo Bajo Moderado Alto Muy Alto
3. PRIORIDAD DEL RIESGO
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9.12. PROCEDIMIENTO: M01.01.04.03.03 Evaluacion para la incorporaciéon, modificacion o exclusion de productos farmacéuticos del PFE

DIAGRAMA DE FLUJO

]
w (g ppTa—
w |E Ll gl do ) 2. Elabora solidtud de
Zo producto farmaciution 3 ,
Q. (523 modificacion, indusion
au UE requiers ser -
a que reg
- i o exclusion de produts
&3 modificado, induide o §
9 =23 farmaceution del FFE
- |g exciuicto del FFE,
s Aneo NE1, 2y 3
w |5
o &
(5] z
o =4
“5 2 3, Rewisa solidtud y
@ |E rectifica de ser
3 hecesaria.
5
& |5y
Sd
£ [z=
E E . & E\ahirad SEs
I ocumento de 7
k procedente?
- é respuesta,
s £
£, R
I3
=5 | W 14, Revisadocumentosy da 22. Revisa, firmay remite
T (3 5. Revisa y asigna indicacién de modificaddn, U memorando de respuesta 3
2 = documentadan indlusién o exdusidn de P Gerente de [a Red Asistencal
8 2 producto farmacéution del : Resolucicn | © Prestadional solidantey
2 — PFE. cirular 3 todazlas redes,
m a %J
T =
B
£ |5 JR |
=23 "
:9 zE 6. Revisa, da 13, Revisa y firma carta a
W =% indicaciones y directoradel IETS, Adurta 17. Toma conacimiento 21, R:wsda U _
S5 asigna infarme de suserts, AP IEEhIS memaranco de respuestay
g€ 5 5 d I
= |5% documentadén. memorando circular,
] 7 —
% H
]
L]
O |= ,A'ﬁ
= — L
I H it B e, 20 Reisay visa
N ££ royecta carta a directora
0 L asigna AR 18.Daindicaciones 3 memorando de respuestay
g &8 documentadan, equipotéaion, memoranda circular,
av —— — -
9 |3 K
-
[=] k.
pR—
E 8.Equip o témic
L de revisian de
~g £ Petitario, revisa
- E solicitud. 19, Proyecta memoranda
9 =1 de respuesta asolidnt:
s |2 i
yeircular atodas las
- |2 P ——
o |= 15;:@:'[:’;:;‘;‘:"&::‘;: 11, Equipa técnico elabora redes, Coordina con
o b 9, Elabora it (Us\mma infarme de propuestade GCTIC publicaddn de
- | 2 memorando de e modificacién, indusin o resolucidn en pag, wieb.
] o " reunidn técnica deusanos A
o |3 devolucidn, o e vor mecosatin exclusién de produco
g g LAnexos aentan farmacéution del FFE.
- |2 contoda
w infarmacian
£ necesans Repostoriaweb
ETSI.
[]
-
(-]
o
c
.
e 15. Revisa documentaddny
g SE proyecta resoluadn de
g medificacién, indusin o
g dif ind
= |z exclusion de produci
e |d farmacedution del PFE.
= |E
w g
3
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

M01.01.04.03.03 Evaluacién Para La Incorporacién, Modificacién O Exclusién De Productos Farmacéuticos

BEHRE Del Petitorio Farmacoldgico de EsSalud (PFE).
. .. Evaluar productos farmacéuticos para decidir su incorporacidn, modificacidn o exclusién del Petitorio
Objetivo .
Farmacoldgico de EsSalud.
Alcance Desde la evaluacidon del producto farmacéutico hasta remitir resolucion de modificacion del petitorio, con
la carta de respuesta al drea solicitante.
Proveedor Entrada = De?c.r Ipcion de Act|V|dad.es Salidas D(?stmatarlo d-e.los
Lista de Actividades Ejecutor bienes y servicios
Profesional de | Expediente con |1. Médico identifica un Informe Hospitales
la salud anexos producto farmacéutico técnico, Nacionales, Redes
(médico solicitando la | que requiere ser Dictamen de Prestacionales,
tratante) de las | incorporacion, |modificado, incluido o |Servicio/Departamento| evaluacién | Redes Asistenciales,
redes modificaciéon o | excluido del PFE. del Establecimiento de de Centros e Institutos
prestacionales | exclusién de un | 2. Elabora solicitud de Salud tecnologia Especializados
y asistenciales producto modificacién, inclusion o sanitaria,
farmacéutico en | exclusion de producto Memorando
el PFE farmacéutico del PFE Circular
3. Revisa solicitud vy
rectifica de ser necesario. Comité

4. Elabora documento de
respuesta.

Farmacoterapéutico
del Centro de Salud

5. Revisa vy
documentacion.

asigna

Directora del IETSI

6. Revisa, da indicaciones y
asigna documentacion.

Gerente de la DETS

7. Revisa, da indicaciones y
asigna documentacion.

Sub Gerente de la
SDEPFYOTS

8. Equipo técnico de
revision de  Petitorio,
revisa solicitud.

9. Elabora memorando de
devolucion.

10. Equipo técnico realiza

evaluacion del producto
solicitado. Convoca a
reunion técnica de

usuarios de ser necesario.

11. Equipo técnico elabora
informe de propuesta de
modificacion, inclusién o
exclusion de producto
farmacéutico del PFE

Equipo técnico de la
SDEPFYOTS
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12. Revisa y firma informe,
proyecta carta a directora
del IETSI.

Sub Gerente de la Sub
Direccidn de
Evaluacién de
Productos
Farmacéuticos y otras
Tecnologias Sanitarias

13. Revisa y firma carta a
directora del IETSI. Adjunta
informe de sustento.

Gerente de la

Direccién de

Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias

14. Revisa documentos y
da indicacion de
modificacion, inclusidon o
exclusion de producto
farmacéutico del PFE.

Directora del IETSI

15. Revisa documentacién
y proyecta resolucién de
modificacion, inclusién o
exclusion de producto
farmacéutico del PFE.

Oficina de asesoria
juridica del IETSI

16. Revisa, firma

resolucion.

Directora del IETSI

17. Toma conocimiento y
da indicaciones

Gerente de la

Direccidn de

Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias

18. Da indicaciones a
equipo técnico.

Sub Gerente de la Sub
Direccién de
Evaluacién de
Productos
Farmacéuticos y otras
Tecnologias Sanitarias

19. Proyecta memorando
de respuesta a solicitante y
circular a todas las redes.
Coordina con GCTIC
publicacion de resolucién
en pag. Web

Equipo técnico de la
SDEPFYOTS

20. Revisa vy visa
memorando de respuestay
memorando circular.

Sub Gerente de la Sub
Direccién de
Evaluacién de
Productos
Farmacéuticos y otras
Tecnologias Sanitarias

21. Revisa vy visa
memorando de respuestay
memorando circular.

Gerente de la

Direccién de

Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias
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22. Revisa, firma y remite
memorando de respuesta
al Gerente de la Red
Asistencial o prestacional
solicitante y circular a
todas las redes.

Directora del IETSI

Porcentaje de resoluciones relacionadas al Petitorio Farmacolégico de EsSalud publicadas

Informe de evaluacidn productos farmacéuticos

FICHA DE INDICADOR

MO01.01.04.03.03 Evaluacién para la incorporacién, modificacién o
exclusion de productos farmacéuticos del PFE

Porcentaje de resoluciones relacionadas al Petitorio Farmacoldgico de
EsSalud publicadas.

Este indicador mide el porcentaje de las solicitudes de incorporacién,
modificacién o exclusion evaluadas por Sub Direccidn de Evaluaciéon de
Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias Sanitarias con respecto al
total de solicitudes que ingresan a la mencionada Sub Direccién
mensualmente.

Cumplir con la evaluacién de productos farmacéuticos para facilitar el
uso racional de las mismas

(NUmero de expedientes evaluados / Niumero de expedientes
asignados a la Sub Direccidn de Evaluacidn de Productos
Farmacéuticos y otras Tecnologias Sanitarias) x 100

Registro interno de expedientes, SIAD, resoluciones IETSI.

Mensual

Sub Direccion de Evaluacién de Productos Farmacéuticos y otras
Tecnologias Sanitarias

100%
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR, ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

NOMBRE DEL PROCESO

Macroproceso (Nivel 0)

MO1 Gestion de Aseguramiento en Salud

Proceso (Nivel 1)

M01.01 Gestion de Planes de Salud

Subproceso (Nivel 2)

MO01.01.04 Generacién de evidencias para la
elaboracidon de Planes de Salud

Subproceso (Nivel 3)

MO01.01.04.03 Desarrollo de evaluaciones para la
toma de decisiones de cobertura financiera de
tecnologias sanitarias

Procedimiento

MO01.01.04.03.03 Evaluacién para la incorporacion,
modificacién o exclusién de productos
farmacéuticos del PFE

Actividad

Realizar evaluaciones de productos farmacéuticos
para su la incorporacién, modificacion o exclusiéon
de productos farmacéuticos del PFE

OBJETIVO DEL PROCESO

Descripcion

Evaluar productos farmacéuticos para decidir su
incorporaciéon, modificacion o exclusién del
Petitorio Farmacoldgico de EsSalud.

Ubicacion (Departamento,

Ciudad, Distrito)

Lima, Lima, Jesus Maria

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 |TIPO DE RIESGO Riesgo Operativo
3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Falta de acceso a la informacién relacionada al producto
: farmacéutico
Causa N° 1 | Informacion no disponible
Falta de acceso (usuarios y contrasefias) para
Causa N° 2 | ingresar a las bases de datos de evidencia
cientifica
CAUSA(S) GENERADORA(S) Falta de presupuesto para contar con accesos
Causa N° 3 | para el ingreso a bases de datos de evidencia
cientifica
. - | Bloqueos de acceso a la informacién con
CausaN° 4|
firewalls de EsSalud
34
Falta de acceso (usuarios y
Informacién | | contrasefias) para ingresara
no disponible las bases de datos de
evidenciacientifica
. ) Evaluacion para la
Diagrama Causa Operativo Operativg | incorporacidn,
TECNICA DE DIAGRAMACION g modfeaeno
Efecto Operativo Operativo GGl TS
farmacéuticos del PFE
Falta de presupuesto para e
contar con accesos para el . .
. a la informacien con
ingreso a bases de datos )
R, firewalls de Essalud
de evidencia cientifica
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4 VALORACION DEL RIESGO
PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
Analisis Cualitativo Ana.I|5|sf An§I|S|_s Ana_I|S|s:
Cuantitativo Cualitativo Cuantitativo
41 Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
Baja 0.30 Bajo 0.10
Moderada 0.50 Moderado 0.20
Alta 0.70 0.70 Alto 0.40 0.40
Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Alta 0.70 Alto 0.40
4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacién del Riesgo =Probabilidad Prioridad
X 0.280 . Alta Prioridad
del Riesgo
Impacto
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo X Evitar Riesgo
5.1 |ESTRATEGIA :
Aceptar Riesgo Transferir
P g Riesgo
RIESGO ASIGNADO A (Solo después . .
. Oficina .
5.2 | de haber marcado Transferir el . ., No aplica
. /Direccién
5 Riesgo)
5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica
54 ALERTAS DE RIESGO (SENALES DE Alertas de parte de los profesionales evaluadores, asesores,
“ | AVISO) metoddlogos, etc.
55 | RESPUESTA AL RIESGO Comunicacién corl QCTIC para deshabilitar bloqueos de acceso a
bases de datos publicas o privadas

FICHA DE RIESGO

Matriz de probabilidad e impacto

1. PROBABILIDAD DE
OCURRENCIA

Muy Alta 0.90
Alta 0.70
Moderada 0.50
Baja 0.30
Muy Baja 0.10

2. IMPACTO EN LA MATRIZMATRIZ

0.05 . 0.40 0.80

0.080

Muy Bajo Bajo

Moderado Alto

Muy Alto

3. PRIORIDAD DEL RIESGO

[ Woderada |
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9.13. PROCEDIMIENTO: M01.01.04.04.01 Desarrollo de investigaciones, Difusidon de Publicaciones Cientificas y Resultados de Investigacion para la
toma de decisiones de financiamiento en salud
DIAGRAMA DE FLUJO

Protocolo de
EEEEEE investigacian
- aprobado
JEs . e

confarme?

Rewisar el Aprobar el
pratacalo (%] protocalo de , ________________ ‘
investigacidn !
. Informe con las
abservaciones

Aprobaddn del
protocolo

Enwiar al equipo
investigador [as
abservaciones

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
DESGNADO

GERENCIA DE RED O

3. Realizar las
correciones al
protacolo

5. Ejecuddn del
protocalo de
investigacian

4. Enwiar al
comite

1. Eleglr el 2. Elaborar el
tema de
N N e protocolo
investigacion
INICIO T

Protocolo de
investigacian

&, Analizar los
datos

&, Difundir
resultado de la
investigacian

T.Preparar reporte de
resultados dela
investigacian

9, Difusion en
una revista
indizada

10, Difusian alas Redes
@ Gerencias Certrales

invalucradas

EQUIPO DE INVESTIGACION - SDDIS - DIS

11, Difusian .
pormedio de

FIN

la pagina web

FIN

DESARROLLO DE INVESTIGACIONES, DIFUSION DE PUBLICACIONES CIENTIFICAS Y
RESULTADOS DE INVESTIGACION

FIN

{*) Seglin el procedimiento
establecido en la normativa.
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AdxEssalud

FICHA DE PROCEDIMIENTO

MO01.01.04.04.01 Desarrollo de investigaciones, Difusién de Publicaciones Cientificas y Resultados de
Investigacion para la toma de decisiones de financiamiento en salud

Verificar que las investigaciones realizadas por el personal de salud sean correctamente desarrolladas,
difundidas en el portal web de IETSI

Desde evaluar la investigacion hasta realizar un reporte de los resultados

Equipo
investigador

Protocolo de
investigacion,

1. Elegir el tema de investigacién

Protocolo de
investigacion

A todos los
Organos de

Informe final aprobado, EsSalud, Publico
2. Elaborar el protocolo Informe con en General
observaciones,
3. Realizar las correcciones al Reporte de
protocolo resultados

4. Enviar al comité

5. Ejecucién del
investigacion

protocolo de

Equipo de
Investigacion
—SDDIS - DIS

6. Analizar los datos

7. Preparar reporte de resultados
de la investigacion

8. Difundir resultado de |la

investigacion

9. Difusidn en una revista indizada

10. Difusion a las Redes o
Gerencias Centrales involucradas

11. Difusién por medio de la pagina
web

Porcentaje de Reporte de Resultados de Investigacion publicados en la web de IETSI

Reporte de resultados
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FICHA DE INDICADOR

MO01.01.04.04.01 Desarrollo de investigaciones, Difusiéon de
Publicaciones Cientificas y Resultados de Investigacion para la toma
de decisiones de financiamiento en salud

Porcentaje de protocolos de investigacion aprobados

Medir el porcentaje de protocolos de investigacion aprobados

Ejecutar y difundir todos los protocolos de investigacion

(Numero de protocolos de investigacidén aprobados / Nimero total
de protocolos de investigacién) x 100

Protocolos de investigacion registrados

Trimestral

Comité de Etica - DIS

100%
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0) | MO1 Gestidon de Aseguramiento en Salud

Proceso (Nivel 1) | M01.01 Gestion de Planes de Salud

MO01.01.04 Generacién de evidencias para la

Subproceso (Nivel 2) elaboracion de Planes de Salud

MO01.01.04.04 Desarrollo, Fomento, Supervisidon y
Subproceso (Nivel 3) | Difusion de la Investigacion en Salud para la toma de
NOMBRE DEL PROCESO decisiones de financiamiento en salud

MO01.01.04.04.01 Desarrollo de investigaciones,
Difusidn de Publicaciones Cientificas y Resultados de
Investigacion para la toma de decisiones de
financiamiento en salud

Procedimiento

2. Si no cumplen con todos los requisitos, enviar al

Actividad L . :
equipo investigador las observaciones

Verificar que las investigaciones realizadas por el
Descripcion | personal de salud sean correctamente desarrolladas,

OBJETIVO DEL difundidas en el portal web de IETSI
PROCESO

Ubicacién (Departamento,

.. - Lima, Lima, Jesus Maria
Provincia, Distrito)

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO Riesgo Operativo
3.2 | CODIFICACION

3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Demora en la difusion de los protocolos de investigacion

Causa N° 1 | Retraso en el levantamiento de las observaciones

Equipo investigador tiene dudas sobre las

Causa N° 2 .
observaciones

CAUSA(S) GENERADORA(S)
Causa N° 3 | Envio fuera de fecha de las correcciones

Causa N° 4 | Equipo investigador con mucha carga de trabajo

Retraso en el ; Equo )
levantamientode investigador tiene
3.4 . dudas sobre las
las observaciones )
observaciones
) ) Desarroflo de investigaciones,
Operativo Operativl W.|  Difusidnde Publicaciones
; p Diagrama Cientificasy Resultadlos de
TECNICA DE DIAGRAMACION Causa Efecto Opefativo Operativo Investigacidn parala toma de
. decisiones de financiamiento
Equi lud
. qmpo Envid fuera de ensai
investigador con
fecha de las
mucha carga de ;
. correcciones
trahajo
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VALORACION DEL RIESGO

PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
e s e L Analisis Andlisis
Analisis Cualitativo | Analisis Cuantitativo Cualitativo Cuantitativo
Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
4.1 Baja 0.30 0.3 Bajo 0.10
Moderada 0.50 Moderado 0.20 0.2
Alta 0.70 Alto 0.40
Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Baja 0.30 Moderado 0.20
4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacién del Riesgo =Probabilidad x 0.060 PI‘IOF‘Idad Prioridad Moderada
Impacto del Riesgo
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA . A
Aceptar Riesgo X Transferir Riesgo
52 RIESGO ASIGNADO A (Solo después de Oficina No aplica
"~ | haber marcado Transferir el Riesgo) /Direccion P
5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica

5.4

ALERTAS DE RIESGO (SENALES DE
AVISO)

Alerta por parte del Comité de Etica - DIS

5.5

RESPUESTA AL RIESGO

Comunicarse con el equipo investigador para que envien pronto las

correcciones

FICHA DE RIESGO

Matriz de probabilidad e impacto

a Muy Alta 0.90 0.090

2 <

g O Alta 0.70 0.070 0.140 0.280

=2

—

2 v Moderada 0.50 0.100 0.200

D5

00 Baja 0.30 0.060 0.120

g o

- Muy Baja 0.10 0.080
0.05 0.10 0.20 0.40 0.80

% LIRS BN [ AU RIS Muy Bajo Bajo Moderado Alto Muy Alto
3. PRIORIDAD DEL RIESGO | Moderada |
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9.14. PROCEDIMIENTO: M01.01.04.04.02 Asesoramiento a los Comités Institucionales de Etica en Investigacidn, Instancias encargadas del area de
investigacion o similares
DIAGRAMA DE FLUJO

INSTANCIAS O
SIMILARES

Solicitar -
asesoramiento f - «"
alaDIS

Solicitud

|
|
|
I
1
|
Paor iniciativa
de la SDRyGIS
[ >

INICIO

COMITES DE ETICA,

3. Realizar un
plan de
asesoramiento

Y

:Es
compleja?
7. Realizar un informe

delasesoramiento
sl brindado

Por chsesoria
solicitud Compleja?

MO

4, Asesorar al
comité
.'
2. Evaluarla solicitud y 5 BT
[ee FE7EEIEE EOEUE del asesoramiento
desean ser asesorados

6. Archivar
reporte

EQUIPO DE TRABAJO - SDRyGIS

9. Corregir
informe o
reporte

F

NO

- wl 10. Enwiar el
= g | informe ala red

:Es conforme? FIN

FIN

8. Revisar el informe

delasesoramiento
brindado

IS

1. Recepcionar

la solicitud

ASESORAMIENTO A LOS COMITES INSTITUCIONALES DE ETICA EN INVESTIGACION ,
INSTANCIA DE INVESTIGACION O SIMILARES

SUBGERENTE -
SDR

DIS = Direccidn de Investigacidn en Salud
SDRyGIS = Subdireccion de Regulacion y Gestiande la
Investigacion en Salud
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mESSalud

FICHA DE PROCEDIMIENTO

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre MO01.01.04.04.02 Asesoramiento a los Comités Institucionales de Etica e Investigacion, Instancias
encargadas del Area de Investigacién o similares
Brindar soporte o asistencia técnica a los Comités Institucionales de Etica e Investigacién, Instancias
Objetivo encargadas del Area de Investigacién o similares para mejorar el cumplimiento de sus objetivos y
gestiones
Alcance Desde recepcionar la solicitud hasta enviar el informe a la red
Descripcion de Actividades . Destinatario de los
Proveedor Entrada = p = = Salida . . .
Lista de Actividades Ejecutor bienes y servicios
Comités Solicitud del ) o Subgerente - Reporte de Comités
Institucionales comité de | 1+ Recepcionar la solicitud SDRyGIS asesoramiento, | Institucionales de
de Eticae éticao — informe de Etica e
Investigacion, instancias 2. Evaluar la solicitud y los asesoramiento Investigacion,
Instancias aspectos en que desean Instancias
encargadas del ser asesorados encargadas del Area
Area de 3. Si es asesoria compleja, de Investigacién o
Inve.sti.gacic')n o realizar un plan de similares
similares asesoramiento
4. Si no es asesoria .
. Equipo de
compleja, asesorar al i
i Trabajo -
comite SDRYGIS
5. Si no es compleja, ¥
realizar un reporte del
asesoramiento
6. Archivar reporte
7. Si es compleja, realizar
un informe del
asesoramiento brindado
8. Revisar el informe del| Subgerente -
asesoramiento brindado SDRyGIS
i Equipo de
9. Si no es conforme, quip .
corregir informe o reporte Trabajo -
8 P SDRyGIS
10. Si es conforme, enviar | Subgerente -
el informe a la red SDRyGIS
Indicadores Porcentaje de asesorias otorgados al afio
Registros Solicitud del comité de ética o instancias
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FICHA DE INDICADOR

MO01.01.04.04.02 Asesoramiento a los Comités Institucionales
de Etica e Investigacion, Instancias encargadas del Area de
Investigacion o similares

Porcentaje de asesorias otorgados al afio

Medir el porcentaje de asesorias otorgados al afio

Contabilizar la cantidad de asesorias realizadas al afio a los
comités, instancias o similares

(NUmero de asesorias otorgados al afio / NUmero total de
asesorias solicitadas o planeadas) x 100

Solicitud del comité de ética o instancias, Reporte de
asesoramiento

Anual

Subgerente - SDRyGIS

50% - 100%
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0) | MO1 Gestidon de Aseguramiento en Salud

Proceso (Nivel 1) | M01.01 Gestion de Planes de Salud

MO01.01.04 Generacién de evidencias para la

Subproceso (Nivel 2) elaboracion de Planes de Salud

MO01.01.04.04 Desarrollo, Fomento, Supervisidon y
Subproceso (Nivel 3) | Difusion de la Investigacion en Salud para la toma de

NOMBRE DEL PROCESO .. . ..
decisiones de financiamiento en salud

MO01.01.04.04.02 Asesoramiento a los Comités
Procedimiento | Institucionales de Etica e Investigacién, Instancias
encargadas del Area de Investigacién o similares

2. Evaluar la solicitud y los aspectos en que desean ser

Actividad
asesorados

Brindar soporte o asistencia técnica a los Comités
Institucionales de Etica e Investigacidn, Instancias
encargadas del Area de Investigacién o similares para
mejorar el cumplimiento de sus objetivos y gestiones

Descripcion
OBJETIVO DEL PROCESO

Ubicacién (Departamento,

.. - Lima, Lima, Jesus Maria
Provincia, Distrito)

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO Riesgo Operativo
3.2 | CODIFICACION

3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Asesorias innecesarias

Causa N° 1 Observaciones en las solicitudes de asesoramiento
CAUSA(S) GENERADORA(S) por parte del comité, instancias o similares
Causa N° 2 | Exceso de asesoramientos solicitados

Observacionasen |as
solicitudes de asesoramiento
por parte del comité, instancias

0 similares )
3.4 Asesoramiento a los
. Operativo Comités Institucionales
p . Diagrama
TECNICA DE DIAGRAMACION g 1\ | de Eticae Investigacion,
Causa Efecto .
Onérativo Instancias encargadas
P del Area de
Exceso de Investigacion o similares
asesoramientos
solicitados

Gerencia de Organizacion y Procesos 107 Subgerencia de Procesos



AaxEssalud

Investigacién - IETSI

Manual de Procesos y Procedimientos del Instituto de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e

4 VALORACION DEL RIESGO

PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
s . s . Analisis Anilisis
Andlisis Cualitativo | Analisis Cuantitativo Cualitativo Cuantitativo
Muy baja 0.10 0.1 Muy bajo 0.05
4.1 Baja 0.30 Bajo 0.10 0.1
Moderada 0.50 Moderado 0.20
Alta 0.70 Alto 0.40
| Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Muy baja 0.10 Bajo 0.10
4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacién del Riesgo =Probabilidad x 0.010 PI‘IOF‘Idad Baja Prioridad
Impacto del Riesgo
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo X Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA - —
Aceptar Riesgo Transferir Riesgo
52 RIESGO ASIGNADO A (Solo después de Oficina No aplica
" | haber marcado Transferir el Riesgo) /Direccién P
5
5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica

ALERTAS DE RIESGO (SENALES DE

>4 AVISO)

Alerta por parte del Equipo de Trabajo - SDRyGIS

5.5| RESPUESTA AL RIESGO

Comunicarse con el comité, instancias o similares sobre las
observaciones de su solicitud. Ademas, precisar que los
asesoramientos son para temas importantes y puntuales

FICHA DE RIESGO

Matriz de probabilidad e impacto

a Muy Alta 0.90 0.090

2 <

g ) Alta 0.70 0.070 0.140 0.280

=2

—

2 v Moderada 0.50 0.100 0.200

x5

(ON®] Baja 0.30 0.060 0.120

g @]

- Muy Baja 0.10 0.010 0.080
0.05 0.10 0.20 0.40 0.80

% LIRS BN [ AU RIS Muy Bajo Bajo Moderado Alto Muy Alto
3. PRIORIDAD DEL RIESGO | Moderada |
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9.15. PROCEDIMIENTO: M01.01.04.04.03 Desarrollo de capacidades de los investigadores

DIAGRAMA DE FLUJO

DESARROLLO DE LAS CAPACIDADES DE LOS INVESTIGADORES

| PROFESIONAL . OFICINA DE

De Subgerentes -
SDRyGIS / SDDIS

Revisar propuestas, Formular y
aprobar el FDP

De Subgerentes -
SDRyGIS / SDDIS

Gestionar requerimientas

GERENCIA CENTRAL DE GESTION
DE LAS PERSONAS

A Organos y Subgerentes -
o SDRyGIS / SDDIS

GERENTE - DIS

INICIO De Gerencia
N + For el FDP 1. Realizar Ia Central de
” propuesta Logistica
Propuesta

* For iniciativa
§ deDIs A Gerencia Central de 4. Coordinar
& Gestionde las Persores conel
a proveedar
-~
g 2. Formular los
a requerimientos
L:a De Gerencia S‘Ghllozl\frosroeo —.

Central de

Gestian de las | S
Personas Y .
Parel FDP 3. Eniar A Gerendla Central
3 + requerimientos de Gastionde s
a aGLGP Personas
b 5. Dar 10.Enviar a la 6. Enwiar Conformidad
For iniciativa . conformidad oficina de del servicio a GCGP
de DIS Despuesde de servicio administracion
realizado el curso r Y

FIN

LOGISTICA

De Profesianal
- Oficina de
Administracion

Gestidndela ordende
compra

GERENCIA CENTRAL DE

Al proveedar,
Subgerente -
SDRyGIS / SDDIS y
a Oficina de
Administracion

ADMINISTRACION

7. Gestionar el

presupuesto
ante GCPP

A Gerencia
Central de
Logistica

8. Enviar a
Subdireccion

De Gerencia
Central de
Logistica

11. Gestionar el pago
al proveedorcon GOGF

FIN
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ﬁEsSalud

FICHA DE PROCEDIMIENTO

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre MO01.01.04.04.03 Desarrollo de capacidades de los Investigadores
Obietivo Capacitar a los investigadores para que obtengan mayor conocimiento o técnicas nuevas de
] investigacion
Alcance Desde realizar la propuesta hasta gestionar el pago al proveedor con GCGF
Descripcion de Actividades . Destinatario de los
Proveedor Entrada = = : Salida . . .
Lista de Actividades Ejecutor bienes y servicios
Gerencia | Requerimientos |1 por gl PDP, realizar la Conformidad Investigadores
Centrlal de y orden de propuesta del servicio
Gestidon de compra
la Personas, 2. Por iniciativa de DIS,
Gerencia formular los requerimientos
Subgerentes -
Central de
Logistica, 3. Por el PDP, enviar| SDRYGIS/
IETSI requerimientos a GCGP SDDIS
4. Coordinar con el proveedor
5. Monitoreo del curso
6. Enviar Conformidad del
servicio a GCGP Gerente - DIS
7. Por iniciativa de DIS,
gestionar el presupuesto ante | Profesional -
GCPP Oficina de
, Administracion
8. Enviar a Subdireccion
9. Dar conformidad de servicio
10. Enviar a la oficina de Gerente - DIS
administracién
. Profesional -
11. Gestionar el pago al . !
roveedor con GCGF Oficina de
P Administracion
Indicadores | Porcentaje de capacitaciones realizadas por el PDP
Registros Conformidades
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FICHA DE INDICADOR

MO01.01.04.04.03 Desarrollo de capacidades de los
Investigadores

Porcentaje de capacitaciones realizadas por el PDP

Medir el porcentaje de capacitaciones realizadas por el PDP

Contabilizar cuantas capacitaciones se realizaron al afio por el
PDP de la Gerencia Central de Gestidn de las Personas

(NUmero de capacitaciones realizadas por el PDP / Numero total
de capacitaciones) x 100

Propuestas y requerimientos por el PDP y por iniciativa de la DIS

Anual

Subgerentes - SDRyGIS / SDDIS

50% - 100%
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0) | MO1 Gestidn de Aseguramiento en Salud

Proceso (Nivel 1) | M01.01 Gestion de Planes de Salud

MO01.01.04 Generacién de evidencias para la

Subproceso (Nivel 2) elaboracion de Planes de Salud

NOMBRE DEL PROCESO MO01.01.04.04 Desarrollo, Fomento, Supervisidon y
Subproceso (Nivel 3) | Difusion de la Investigacion en Salud para la toma de
decisiones de financiamiento en salud

M01.01.04.04.03 Desarrollo de capacidades de los

Procedimiento .
Investigadores

Actividad | 2. Formular los requerimientos

Capacitar a los investigadores para que obtengan

Descripcidn | mayor conocimiento o técnicas nuevas de
OBJETIVO DEL investigacion

PROCESO

Ubicacién (Departamento,

o L Lima, Lima, Jesus Maria
Provincia, Distrito)

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO Riesgo Operativo
3.2 | CODIFICACION

3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Demora en la ejecucién de las capacitaciones
Causa N° 1 | Requerimientos por definir
Causa N° 2 | Carga de trabajo
CAUSA(S) GENERADORA(S) Causa N° 3 | No se tiene claro los requerimientos
Causa N° 4 Dudas. sot.)re el objetivo o tema de la
capacitacion
- No se tiene claro
Requerimientos |
3.4 por definir -
requerlmlentos
Operati Operati
Diagrama Causa — - : Demrmnode
TECNICA DE DIAGRAMACION 8 I 3
Efecto Operativo Operativo fos
Investigadores
Dudas sobre el
objetivo o tema Carga de
dela trabajo
capacitacion

VALORACION DEL RIESGO
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PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
Analisis Cualitativo | Analisis Cuantitativo An?IISI.S Ana.I|5|s_
Cualitativo Cuantitativo
Muy baja 0.10 0.1 Muy bajo 0.05 0.05
4.1 Baja 0.30 Bajo 0.10
Moderada 0.50 Moderado 0.20
Alta 0.70 Alto 0.40
| Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacién del Riesgo =Probabilidad x 0.005 PI’IOI’.Idad Baja Prioridad
Impacto del Riesgo
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo X Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA - —
Aceptar Riesgo Transferir Riesgo
59 RIESGO ASIGNADO A (Solo después de Oficina No aplica
" | haber marcado Transferir el Riesgo) /Direccion P
5 | 5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica
LE DE RIE ENALES DE
5.4 ALEUASS DS [HIESE0) (S AES Alerta por parte del Gerente - DIS
AVISO)
Informarse sobre los objetivos de la capacitacion y las actividades
5.5 | RESPUESTA AL RIESGO que. se realizard; por ot.ro lado si se t|ene.muc.hla carga de trabajo,
designar a unos profesionales de la Subdireccidn para que se
encargue de la revisién y se lo comunique.

FICHA DE RIESGO

Matriz de probabilidad e impacto

o Muy Alta 0.90

2«

<D’: ) Alta 0.70

= &

0 Moderada 0.50

<

8 8 Baj 0.30

g S aja .

— Muy Baja 0.10 0.080
0.05 0.20 0.40 0.80

% IR AU [EN] (L AN AR Muy Bajo Bajo Moderado Alto Muy Alto

3. PRIORIDAD DEL RIESGO
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9.16. PROCEDIMIENTO: M01.01.04.04.04 Desarrollo de Mentorias de Investigacion de Salud

DIAGRAMA DE FLUJO

INICIO

1. Seleccionar por

convocatarias

DESARROLLO DE MEMTORIAS DEINVESTIGACION

Duracioh de 1
dia

TUTOR - DIS

PUBLICACIONES
(Articulo original o

( 7. Realizar I3 B. Programar sesiones
i

9. Ejecucion de

Reportes de caso)

PROTOCOLOS

2, Seleccion

te los

asesorados -Premios Kaelin protocolos

| -Concursos redes asistendales
-Convocatorias para mentorias

personalizadas de

. |35 sesiones
mentora

565N
’L introductoria

Duracian de 1 dia

Compromiso del
investigador

3 Realizar 13 sesion
introductoria

4, Programar sesiones
personalizadas de

6. Enviar el protocolo

5. Ejecucion de las )
para su aprobacian al

sesiones

10, Erwiar el articulo
a Una revista
indizada para su
publicacian

FIN

mentoria CIEl
Segin la
disponibilidad
del asesorado
FIN
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre MO01.01.04.04.04 Desarrollo de Mentorias de Investigacion de Salud
Obietivo Establecer el procedimiento de mentorias en investigacion para el personal de EsSalud, en las
) modalidades de protocolos de investigacién y publicaciones cientificas
Alcance Desde seleccidn de las mentorias hasta enviar el articulo a una revista indizada para su publicacién
Descripcion de Actividades ) Destinatario de los
Proveedor Entrada - — - Salida . . .
Lista de Actividades Ejecutor bienes y servicios
Tutor - DIS | Premios Kaelin 1. Para protocolos, seleccién de las Articulos, IETSI, profesionales
protocolos, mentorias reporte de | de salud, entre otros
Concursos redes €asos
asistenciales, |2. Verificar disponibilidad del
Convocatorias |asesorado
para mentorias, e i i
3. No estd disponible en el horario
protocolos, )
.. y fecha establecida, esperar o
publicaciones
reprogramar, de acuerdo a la
disponibilidad del asesorado
4. Esta disponible en el horario y
fecha establecida, realizar la sesion
introductoria
5. Programar 5 sesiones
personalizadas de mentoria
6. Ejecucion de las sesiones
Tutor - DIS

7. Enviar el protocolo para su
aprobacion al CIEI

8. Para publicaciones, seleccionar
por convocatorias

9. Para articulo original, realizar la
sesion introductoria

10. Programar 5  sesiones
personalizadas de mentoria

11. Ejecucidn de las sesiones

12. Para reporte de casos, realizar
la sesidn introductoria

13. Programar 4  sesiones
personalizadas de mentoria
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14. Ejecucidn de las sesiones

15. Enviar el articulo a una revista
indizada para su publicacién

Porcentaje de articulos enviados a una revista indizada

Protocolos y publicaciones en la pagina web del IETSI

FICHA DE INDICADOR

MO01.01.04.04.04 Desarrollo de Mentorias de Investigacion de
Salud

Porcentaje de articulos enviados a una revista indizada

Medir el porcentaje de articulos enviados a una revista indizada

Asegurar que la mayor cantidad de articulos sean publicadas en
una revista

(NUmero de articulos enviados a una revista indizada / Nimero
total de articulos evaluados) x 100

Protocolos y publicaciones en la pagina web del IETSI

Anual

Gerente de DIS

100%
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0) | M0O1 Gestion de Aseguramiento en Salud

Proceso (Nivel 1) | M01.01 Gestién de Planes de Salud

MO01.01.04 Generacién de evidencias para la

Subproceso (Nivel 2) elaboracion de Planes de Salud

NOMBRE DEL PROCESO . IV!Ol..Oll.04.04 Desarrollg,, Fomento, Supervisidon y
Subproceso (Nivel 3) | Difusién de la Investigacién en Salud para la toma de
decisiones de financiamiento en salud

MO01.01.04.04.04 Desarrollo de Mentorias de

Procedimiento L
Investigacion de Salud

Actividad | 2. Verificar disponibilidad del asesorado

Establecer el procedimiento de mentorias en
.., |investigacion para el personal de EsSalud, en las
Descripcion . . L,
OBJETIVO DEL modalidades de protocolos de investigacion y
PROCESO publicaciones cientificas
Ubicacion (Departamento,
Provincia, Distrito)

Lima, Lima, Jesus Maria

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO Riesgo Operativo
3.2 | CODIFICACION

3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Retraso en el desarrollo del articulo
Causa N° 1 | Asesorado no cuenta con disponibilidad
Causa N° 2 | Asesorado cancela la reunién
CAUSA(S) GENERADORA(S) Causa N° 3 | Asesorado no asiste a una sesién ya programada
Asesorado no lleva mucha informacién para que
CausaN° 4 P g
sea asesorado
Asesorado no
Asesorado cancela
3.4 AL 2] 0 la reunion
disponibilidad
Operativo Operativa Desarrollo de
, p Diagrama ;
TECNICA DE DIAGRAMACION c Ef A Mentgr:aslqe
ausa crecto Opefativo Operativo Investigacion
de Salud
Asesorado no Asesorado no lleva
asistea una mucha informacion
sesion ya para que sea
programada asesorado

VALORACION DEL RIESGO
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PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
s o Analisis Analisis Analisis
Analisis Cualitativo o L o
Cuantitativo Cualitativo Cuantitativo
Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
4.1 Baja 0.30 Bajo 0.10
Moderada 0.50 Moderado 0.20
Alta 0.70 0.70 Alto 0.40 0.40
Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Alta 0.70 Alto 0.40

4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO

Puntuacién del Riesgo =Probabilidad x 0.280 PI’IOI’.Idad Alta Prioridad
Impacto del Riesgo

RESPUESTA A LOS RIESGOS

Mitigar Riesgo Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA

Aceptar Riesgo X Transferir Riesgo

RIESGO ASIGNADO A (Solo después de Oficina

2 . . . .,
> haber marcado Transferir el Riesgo) /Direccién

No aplica

> |5.3|CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica

ALERTAS DE RIESGO (SENALES DE

>4 AVISO)

Alerta por parte del Tutor de DIS

Realizar un reporte o informe de las sesiones canceladas o que no
5.5 | RESPUESTA AL RIESGO se ejecutaron. Comunicarse con el asesorado para que fije fechas y
se comprometa asistir.

FICHA DE RIESGO

Matriz de probabilidad e impacto

al Muy Alta 0.90

2«

g ) Alta 0.70

= &

o Moderada 0.50

<@

o >

(ONU) Baja 0.30

E o

— Muy Baja 0.10 0.080
2. IMPACTO EN LA MATRIZMATRIZ 0.05 0.20 0.40 0.80

’ Muy Bajo Bajo Moderado Alto Muy Alto

3. PRIORIDAD DEL RIESGO

[ Woderada |

Gerencia de Organizacion y Procesos 118 Subgerencia de Procesos




mEssalud Manual de Procesos y Procedimientos del Instituto de Evaluacidn de Tecnologias en Salud e Investigacién - IETSI

9.17. PROCEDIMIENTO: M01.01.04.04.05 Supervision de los Centros y Estudios de Investigacion para la gestion eficiente de los fondos
DIAGRAMA DE FLUJO

Infarme con
recomendaciones

INICIO

1. Rewisar la
base de datos

Serealizalo 4. Elalyarar un
veces al ano informe

Estudios y
centros de
investigacion

6. Corregir

infarme

3. Realizar la supervision
del estudio o centro de

EQUIPO DE PROFESIOMALES - SDRyGIS

SUPERVISION DE LOS CENTROS ¥ ESTUDIOS DE INVESTIGACION PARA LA GESTION EFICIENTE DE LOS
FOMNDOS

investigacion
k.
@ NO
9 — .
é.. .. | 2 Comunicar a la red T
o Atavésdela : sobre la supervision vevisar el 7. Enviar ¢l |nf'orme ala
] direccion del IETS| infarme red ()
I

'“_J — JEs confarme? FIN
Z
w
-4
w
Q PR
g Informe con
I recomendaciones

NS = Instituto Nacional de Salud *) Hacer seguimiento de la

DIS = Direccion de Investigacion en Salud S

o piEMENTaCoN oe |as
SDRyGIS = Sub Direccion de Regulacion y Gestion de la
recomendaciones

nvestigacion en Salud
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FICHA DE PROCEDIMIENTO

MO01.01.04.04.05 Supervision de los Centros y Estudios de Investigacidn para la gestidn eficiente de
los fondos

Monitorear a los centro y estudios de investigacidn el avance de sus trabajos y la actualizacion de las
investigaciones

Desde revisar la base de datos hasta enviar el informe a la red

Equipo de | Base de datos . Informe con A servicios del
. . Equipo de )
Profesionales | de estudiosy . . recomendaciones HNERM
1. Revisar la base de datos | Profesionales - .
- SDRyGIS centros de SDRYGIS correspondientes

investigacion

2. Comunicar a lared sobre | Subgerente -
la supervision SDRyGIS

3. Realizar la supervision
del estudio o centro de| Equipo de

investigacion Profesionales -
SDRYGIS

4. Elaborar un informe

5. Verificar y revisar el| Subgerente -

informe SDRyGIS

6. Si no es conforme, Eqm.po de

corregir informe Profesionales -
g SDRyGIS

7. Si es conforme, enviar el | Subgerente -
informe a lared SDRyGIS

Porcentaje de supervisiones realizadas a los centros de investigacién

Estudios de investigacidn, base de datos - INS, Estudios observacionales
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FICHA DE INDICADOR

M01.01.04.04.05 Supervision de los Centros y Estudios de
Investigacion para la gestidn eficiente de los fondos

Porcentaje de supervisiones realizadas a los centros de
investigacion

Medir el porcentaje de supervisiones realizadas a los centros de
investigacion

Asegurar que se visite cada cierto tiempo a los centros de
investigacion para saber si estan cumpliendo con sus actividades
establecidas

(Numero de supervisiones realizadas a los centros de
investigacion / Namero total de supervisiones realizadas) x 100

Informe de visita o cronograma de visitas realizadas

Anual

Profesionales - DIS

50%
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0) | MO1 Gestidon de Aseguramiento en Salud

Proceso (Nivel 1) | M01.01 Gestion de Planes de Salud

MO01.01.04 Generacién de evidencias para la

Subproceso (Nivel 2) elaboracion de Planes de Salud

MO01.01.04.04 Desarrollo, Fomento, Supervision y
NOMBRE DEL PROCESO Subproceso (Nivel 3) | Difusion de la Investigacion en Salud para la toma de
decisiones de financiamiento en salud

M01.01.04.04.05 Supervision de los Centros y
Procedimiento | Estudios de Investigacidon para la gestidn eficiente de
los fondos

Actividad | 1. Revisar la base de datos

Monitorear a los centro y estudios de investigacién el
Descripcion | avance de sus trabajos y la actualizacion de las

OBIJETIVO DEL PROCESO investigaciones

Ubicacién (Departamento,

. - Lima, Lima, Jesus Maria
Provincia, Distrito)

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO Riesgo Operativo
3.2 | CODIFICACION

3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Demora en la elaboracién de las recomendaciones

Causa N° 1| Informacidn incompleta

Causa N° 2 | Retraso en recopilar la informacion

CAUSA(S) GENERADORA(S)
Causa N° 3 | Carga de trabajo

Causa N° 4| Demora en la entrega de la informacién

o Retraso en
Informacion X
incompleta recopilarla
e informacién
. Operativo Operativo
z 4 Diagrama Causa . Desarrollode
TECNICA DE DIAGRAMACION Efecto Mentorias de
Opefativo Operativo Investigacion
de Salud
Cargade Demoraen la
) entregade la
trabajo . iy
informacion
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VALORACION DEL RIESGO

PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
s o Analisis Analisis Analisis
Andlisis Cualitativo Cuantitativo Cualitativo Cuantitativo
Muy baja 0.10 0.1 Muy bajo 0.05 0.05
4.1 Baja 0.30 Bajo 0.10
Moderada 0.50 Moderado 0.20
Alta 0.70 Alto 0.40
Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacion del Riesgo =Probabilidad x 0.005 Prlor.|dad Baja Prioridad
Impacto del Riesgo
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo X Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA - —
Aceptar Riesgo Transferir Riesgo
59 RIESGO ASIGNADO A (Solo después de Oficina No aplica
" | haber marcado Transferir el Riesgo) /Direccion P
5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica

5.4

ALERTAS DE RIESGO (SENALES DE
AVISO)

Alerta por parte del Equipo de Profesionales - SDRyGIS

5.5

RESPUESTA AL RIESGO

Comunicarse con el drea encargada de otorgar la base de datos
para que agilicen la entrega de estos y comience la supervision

FICHA DE RIESGO

Matriz de probabilidad e impacto

1. PROBABILIDAD DE
OCURRENCIA

Muy Alta 0.90
Alta 0.70
Moderada 0.50
Baja 0.30
Muy Baja 0.10

0.080

0.05 . 0.40 0.80
% LIRS BN [ AU RIS Muy Bajo Bajo Moderado Alto Muy Alto
3. PRIORIDAD DEL RIESGO | Moderada |
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9.18. PROCEDIMIENTO: M01.01.04.05.01 Gestidon del fondo para el financiamiento de desarrollo de investigacion en salud
DIAGRAMA DE FLUJO

pm oo N
i . H
u a 4 §
° = Pedir a |a oficina de
<] < @ administracion del [ETS| que
a = se gestione |a transferencia
&
3 Evaluar y seleccionar Derivar los R fGE"‘E‘d’a’ . En viar conformidad a 8 | wioeLas
E Elaborar TDR |-~~~ TOR \ots?sud\tadus :Ied\ resultadulzs;sados o 2;’3‘;: < tesoreria de la red < RA, RP, CE
estudio de mercado yel Cotreo H olE
g b [+
o electronico & =)
a 4 2 &/
g (9 E— &
= = = F
T o ‘.
- — ! 2
E @ C{‘;:g;:gﬁ = (é Generar Entregaral | || |  TTTTTTH E > ~ Recepcionar solicitud e Comunicar sobre .
2w ; &) Orden proveedor x EEE ® iniciar certificacion certificacion R
2% : x 8 cz8 ~ presupuestal presupuestal i
wo : 2 zZ5s c - Certificacion
=} ¥ S Fady o S 6 B presupuestal
Sa Realizar Elaborar Enviar los cuadros de 2 e T o <3 )
I estudio de cuadro de resultados y estudios a Sz ¥ Solicitud de
i mercado cotizacion de mercado . Z<a IETSI (S
S N =3 N’y
=1 i} D
TDRy
INICIO B - resultados
1. Planificar 2. Verificar si visados
las @ requerimiento se ajusta a
actividades lo programado
e |v
2 |e
Z 3
£z A ) No 3. Enviar ala 1Al de las RA,
z |2 iRequerimiento es RP. CE o IE para su § FIN
S |8 sequn lo programado? e .
5 I} : Informes
2 !
g |2 : trimestrales
E :
= N
2 o 4. Remitir requerimiento a - s : 13, Realizar seguimiento de
a Ia oficina de - s la ejecucion de las
o Correo administracion i Correo actividades
g electranico Observaciones electrénico
&
<
g
a r 2
w 6. Solicitar =
-] 5. Recepcionar correo y ) 10. Gestionar |
e ‘ imi certificacion = A~ estionar la
g _ evaluar requerimiento presupuestal a GCPP N @ =) lransf'erezma del )
w Correo PELEE
w i C
: 3 electrénico RTINS 3 A GCGF z
o 1 k=]
z 2 =
= |E Selicitud a B
§ © GCPP 1] Comunicar
= £ w via correo
@ | = g electronico
5|2 zE
= " Documento F ‘2’ Transferencia del fondo
s |2 formal de Es
g |2 —~ 7. Gestionar liberacién de la 8. Comunicar al . P solicitud = Lz
g |2 (E/ certificacion presupuestal y personal de logistica w"eopa DIS ﬂ) 12. Realizar < A Oficina de
|8 =4 Gererarl/alreserva e = seguimiento al 5] Administracion
- o pago z - IET: 5
i o ‘ g ‘
i : : : i
S |3 : : : ©
B b Correo s : |
R electrénico S ;
2 — : 11. Comunicar a Ia Unidad |
= e de Tesoreria la :
Pa;j ?mpm_r“_eter‘ el — transferencia al personal
ndo e iniciar el Correo
proceso de compra electrénico
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EﬁEsSalud

FICHA DE PROCEDIMIENTO

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre

MO01.01.04.05.01 Gestion del fondo para el financiamiento de desarrollo de investigacién en salud

Objetivo

Establecer los lineamientos para la recaudacidn, registro de ingresos, planificacion, ejecuciény
supervisién del fondo para el desarrollo de la investigacién en ESSALUD

Alcance

Desde planificar las actividades hasta realizar seguimiento de la ejecucidon de las actividades

Proveedor

Entrada

Descripcion de Actividades

Salida

Lista de Actividades

Ejecutor

Destinatario de los
bienes y servicios

IAl de las RA,
RP, CE 0 IE,
Logistica de las
RA, RP, CE 0 IE,
Proveedor,
GCPP,
Tesoreria de la
Red, GCGF

TDRy
resultados
visados,
correo
electroénico,
Solicitud de
IETSI

1. Planificar las actividades

2. Verificar si requerimiento se
ajusta a lo programado

3. Si el requerimiento no es
segln lo programado, enviar a
la IAl de las RA, RP. CE o IE para
su revisién

4. Si requerimiento es segun lo
programado, remitir
requerimiento a la oficina de
administracion

Profesional -
DIS

Observaciones,
Documento
formal de
solicitud,
Solicitud a
GCPP,
Certificacion
presupuestal,
informes,
cuadro de
cotizacion

5. Recepcionar correo y evaluar
requerimiento

6. Solicitar certificacion
presupuestal a GCPP

7. Gestionar liberacién de la
certificacion presupuestal y
generar la reserva

8. Comunicar al personal de
logistica de las redes

9. Copiar correo a DIS

10. Gestionar la transferencia
del fondo

11. Comunicar a la Unidad de
Tesoreria la transferencia al
personal

12. Realizar
pago

seguimiento al

Profesional -
Oficina de
Administracidn

13. Realizar seguimiento de la
ejecucion de las actividades

Profesional -
DIS

Proveedor

Indicadores

Porcentaje de actividades ejecutados correctamente del plan

Registros

TDR y resultados visados, correo electrénico, Solicitud de IETSI
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FICHA DE INDICADOR

MO01.01.04.05.01 Gestion del fondo para el financiamiento de
desarrollo de investigacion en salud

Porcentaje de actividades ejecutados correctamente del plan

Medir el porcentaje de actividades ejecutados correctamente
del plan

Verificar que todas las actividades planeadas por los
profesionales de DIS sean correctamente ejecutados

(NUmero de actividades ejecutados correctamente del plan /
Numero total actividades planeadas) x 100

Plan de actividades para la administracién del fondo

Trimestral

Profesional - DIS

100%
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0) | MO1 Gestidon de Aseguramiento en Salud

Proceso (Nivel 1) | M01.01 Gestion de Planes de Salud

MO01.01.04 Generacién de evidencias para la

Subproceso (Nivel 2) elaboracion de Planes de Salud

MO01.01.04.05 Gestidn de Fondos para el

NOMBRE DEL PROCESO i
Subproceso (Nivel 3) Financiamiento y Fomento de Investigacion en Salud

MO01.01.04.05.01 Gestion del fondo para el
Procedimiento | financiamiento de desarrollo de investigacidn en
salud

2. Verificar si requerimiento se ajusta a lo

Actividad
programado

Establecer los lineamientos para la recaudacion,
Descripcion reglstr(? fj'e ingresos, planificacion, ejecucion y
OBJETIVO DEL supervisiéon del fondo para el desarrollo de la
PROCESO investigacion en ESSALUD

Ubicacion (Departamento,

L. L Lima, Lima, Jesus Maria
Provincia, Distrito)

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO Riesgo Operativo e Informatico
3.2 | CODIFICACION

3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Demora en la elaboracidn de la investigacion

Causa N° 1 | TDR no se ajusta a lo programado

Causa N° 2 | Correo con toda la documentacion no llega

CAUSA(S) GENERADORA(S) Causa N° 3 | TDR con varias observaciones

Resultados de estudio de mercado con

CausaN° 4 .
observaciones

TDR no se Correo con toda
34 ajustaalo la documentacidn
programado no llega
opeMi nformati Gestion del
. perativo nformatico
2 2 Diagrama Causa ) fondo,pa‘fae’
TECNICA DE DIAGRAMACION Efecto financiamiento
Operativo Operativo de desarrolio de
investigacion en
Resultados de salud
TDR con varias estudiode
observaciones mercado con
observaciones
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4 VALORACION DEL RIESGO
PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
s o Analisis Analisis Anilisis
Andlisis Cualitativo Cuantitativo Cualitativo Cuantitativo
Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
4.1 Baja 0.30 0.3 Bajo 0.10
Moderada 0.50 Moderado 0.20 0.2
Alta 0.70 Alto 0.40
| Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Baja 0.30 Moderado 0.20
4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacién del Riesgo =Probabilidad x 0.060 Prlor.ldad Prioridad Moderada
Impacto del Riesgo
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA . Lo
Aceptar Riesgo Transferir Riesgo X
52 RIESGO ASIGNADO A (Sqlo de§pues de O.flcm.a, Al de las RA, RP, CE o IE
haber marcado Transferir el Riesgo) /Direccién
5
5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO Observaciones en el estudio del mercado y en los TDR
5.4 AR IR (SN R S Alerta por parte del Profesional - DIS
AVISO)
5.5 | RESPUESTA AL RIESGO Comumcarsg con la lAl de las RA, RP, CE o IE para que subsanen
las observaciones encontradas
FICHA DE RIESGO
Matriz de probabilidad e impacto
o Muy Alta 0.90
2«
<5 Alta 0.70
05
m Moderada 0.50
<
8 8 Baj 0.30
% S aja .
— Muy Baja 0.10 0.080

. 0.20 0.40 0.80
% IR AU [EN] (L AN AR Muy Bajo Bajo Moderado Alto Muy Alto
3. PRIORIDAD DEL RIESGO
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9.19. PROCEDIMIENTO: M01.01.04.05.02 Organizacién y Seguimiento de los Premios Kaelin en Ciencias de la Salud
DIAGRAMA DE FLUJO

nu
< S
3 e2 Sk
2 oz 2 g
E Zo g2
wy us
5 og £2
w A <2 25
= Sz Aprobar protocolo. w
1 Eisuacion spabsciny oo 2g probarp 8y Secucin del
8 del prot g z % g financiamiento y
) 3o

INICIO

1. Elaborar las

preseleccionar
protocolos.

Reuniones
constantes
1+ Primera Etapa

8. Bvaluar fos
protocolos corregidos
de los investigadiores

10. Seleccionar
ganadores

tamen
- Currculum vitae de investigadores
Declaracién Juraca de Finsnciamients

extemo (i o r
Protocolo G

jere segun anexo 4)
acion

Salicitar 3
revisign y

Registrarse y enviar toda la
informacion, de acuerdo a as
bases del cancurso (1)

PARTICIPANTE - TRABAJADOR DE
ESSALUD

cabe

Aalar que el investigador también

Soliciarel
financiamiento

-©)

—/
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£

a ia web (carrea,
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I
2 5. Convocara
< partcipantes a
I+ nivel nacional :
Zz i
& i
S | K
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S |G Resoluconde =8
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z

2

I+]

olcterfa Protocolos olctarla

g 16 Sl ki 20 Seimiorto de 21 Corricr s S1s

Z presupusstal a GCPP financiamiento a GCGF i ey

H

2 Publicaciones

w incentivo de

a -
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g

)
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FICHA DE PROCEDIMIENTO

Manual de Procesos y Procedimientos del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion - IETSI

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre M01.01.04.05.02 Organizacién y Seguimiento de los Premios Kaelin en Ciencias de la Salud
. .. Regular los requisitos, condiciones y actividades a desarrollarse para el otorgamiento de los Premios
Objetivo . Lo
Kaelin en Ciencias de la Salud
Alcance Desde elaborar las bases hasta realizar seguimiento del ganador de protocolo
Descripcion de Actividades . Destinatario de los
Proveedor Entrada - = - Salida . . .
Lista de Actividades Ejecutor bienes y servicios
Equipo de Bases del 1. Elaborar las bases Publicaciones, Gergncia de‘ Redes a
Trabajo-DIS| concurso, i Protocolos, nivel nacional,
. : | b Equipo de o -
reuniones, |2. Enviar las ases ya Trabaio - DIS Nota, Comité de ética,
informes de | culminadas para su| ‘'rabajo- Resolucién de | Gerencial Central de
avances, |aprobacion ganadores - Planeamiento y
rendicién de . IETSI Presupuesto,
3. Revisar bases del concurso | Gerente - DIS . P
cuentas, Gerencia Central de
Requisitos | 4. Aprobar las bases del con| Directora - Gestién Financiera,
para concurso con una resolucién IETSI Participante -
participar | ¢ convocar a participantes a trabajador de
nivel nacional EsSalud, IETSI
6. Iniciar con el proceso de
seleccion
7. Si son protocolos, evaluar y
preseleccionar protocolos
8. Evaluar los protocolos Equipo de
corregidos de los| Trabajo - DIS
investigadores
9. Evaluar publicaciones
10. Si son publicaciones,
seleccionar ganadores
11. Elaborar informe
comunicando los ganadores
12. Revisar y enviar el informe
y Gerente - DIS
de los ganadores
13. Declarar ganadores con Directora -
una resolucién IETSI IETSI
14. Gestionar el
i L Gerente - DIS
financiamiento
15. Solicitar la gestion de la
N & Gerente - DIS
certificacion
16. Solicitar la certificacion Oficina de

presupuestal a GCPP

Administracién
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17. Solicitar el abono del
incentivo a GCGF

18. Realizar seguimiento al
abono del incentivo

19. Solicitar la transferencia
del financiamiento a GCGF

20. Seguimiento de la
transferencia

21. Comunicar ala DIS la
transferencia realizada

22. Comunicar al érgano
donde se desarrollara la Gerente - DIS
investigacion

23. Revisar el informe y

. . o Gerente - DIS
realizar reuniones periddicas

24. Revisar y elaborar y visar
el memorando de cierre de Gerente - DIS
investigacion

25. Firmar y enviar ala
Gerencia de las redes con
copia al investigar

Directora -
IETSI

‘ Porcentaje de ganadores del Premio Kaelin
Resolucién de ganadores - IETSI, informes de avances, rendicién de cuentas

FICHA DE INDICADOR

MO01.01.04.05.02 Organizacién y Seguimiento de los Premios
Kaelin en Ciencias de la Salud

Porcentaje de ganadores del Premio Kaelin

Medir el porcentaje de ganadores del Premio Kaelin

Obtener por lo menos 15 a 20 ganadores al afio entre
protocolos y publicaciones

(Numero de ganadores del Premio Kaelin / NUmero total de
participantes al concurso) x 100

Resolucién de ganadores - IETSI

Anual

Equipo de Trabajo - DIS

1% - 20%
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0) | MO1 Gestidon de Aseguramiento en Salud

Proceso (Nivel 1) | M01.01 Gestion de Planes de Salud

MO01.01.04 Generacién de evidencias para la

Subproceso (Nivel 2) elaboracidn de Planes de Salud

M01.01.04.05 Gestidn de Fondos para el
Subproceso (Nivel 3) | Financiamiento y Fomento de Investigacion en
Salud

NOMBRE DEL PROCESO

MO01.01.04.05.02 Organizacién y Seguimiento de los

Procedimiento ) . o
Premios Kaelin en Ciencias de la Salud

Actividad | 14. Gestionar el financiamiento

Regular los requisitos, condiciones y actividades a
Descripcion | desarrollarse para el otorgamiento de los Premios

OBIJETIVO DEL Kaelin en Ciencias de la Salud

PROCESO

Ubicacién (Departamento,

o L Lima, Lima, Jesus Maria
Provincia, Distrito)

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO Riesgo Operativo
3.2 | CODIFICACION

3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Demora en el desembolso

Observaciones por parte de GC Gestién

CausaN° 1] _, .
Financiera

ENERAD
G GRS Causa N° 2 | Demora en la ejecucion del presupuesto

Causa N’ 3 | Investigador no se encuentra acreditado

Observaciones
Demoraenla
por parte de N
., ejecucion del
(GC Gestion
3.4 o presupuesto
Financiera
; Operativo Operativo Organizacidn
. . Diagrama Causa y
Operativo Premios Kaelinen
Ciencias de la Salud
Investigadorno se
encuentra acreditado
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4 VALORACION DEL RIESGO
PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
e s s o Analisis Analisis
Analisis Cualitativo | Andlisis Cuantitativo Cualitativo Cuantitativo
Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
4.1 Baja 0.30 Bajo 0.10
Moderada 0.50 0.5 Moderado 0.20 0.2
Alta 0.70 Alto 0.40
] Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Moderada 0.50 Moderado 0.20
4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacién del Riesgo =Probabilidad x 0.100 PI’IOI“.Idad Prioridad Moderada
Impacto del Riesgo
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA . -
Aceptar Riesgo Transferir Riesgo X
i | de PI i P
RIESGO ASIGNADO A (Solo después de Oficina | G€"encia Central de Planeamiento y Presupuesto o
5.2 . . . .. Gerencia Central de Gestion Financiera o al
haber marcado Transferir el Riesgo) /Direccién ..
5 participante
5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO Observaciones generales

ALERTAS DE RIESGO (SENALES DE

>4 AvISO)

Alerta por parte del Equipo de Trabajo - DIS

Comunicarse con las areas competentes para agilizar el

5.5 | RESPUESTA AL RIESGO .
desembolso o subsanar algunas observaciones

FICHA DE RIESGO

Matriz de probabilidad e impacto

a Muy Alta 0.90 0.090

Q<

g o) Alta 0.70 0.070 0.140 0.280

o &

0 Moderada 0.50 0.100 0.200

<

0> )

[ONU] Baja 0.30 0.060 0.120

g (@]

- Muy Baja 0.10 0.080
0.05 0.10 0.20 0.40 0.80

% LIRS BN [ AU RIS Muy Bajo Bajo Moderado Alto Muy Alto

3. PRIORIDAD DEL RIESGO
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9.20. PROCEDIMIENTO: E04.03.03.01.01 Gestidon de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos y otros productos farmacéuticos (SRAM) y sospechas de incidentes
adversos a dispositivos médicos (SIADM)

DIAGRAMA DE FLUJO

GESTION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS (SRAM) Y

;Detecta un SRAM
o SIADM?

INICIO

1. Monitorear a los
pacientes expuestos
aPFoDM

ANEXO N°4
y NS

2. Seguir
menitorizando

3. Reportar en el
formato de
notificacion de SRAM o

SIADM

PROFESIONAL DE SALUD - CENTROS DE SALUD

4. Enviar al
comité

> o
< 5. Recibir, registrar, ““"‘m'?t“ L
F o evaluarla causalidady | a gor\b rr;os
P - severidad las SRAM y aprobados
g~} o SIADM
g % ANI:E{X’\C‘)Q? 4 . D INFORME
33 3
<2 iSRAM o SIADM 6. Elaborar informe de
- grave/ Pcswble SRAM o SIADM grave o
jar sefial? si de posible sefial
E
=
K] NO
—_—

7. Verificar la calidad de

- notificacion de SRAMy ~ W———
VIGIGRADE SIADM usando VIGIGRADE

—_—

12. Generar las medidas

. S— para minimizar riesgos e

8. Revisar la evaluacion de finfotn]lar (a’ los ud .
a ; ; rofesionales de salud -
a ) ) causalidad realizada por P
3 2 "",’ﬁ‘ :a"ﬂ';a'a ------- Comités y hacer | INFORME ESSALUD FIN
] SN (=2 2] verificacion de SRAM y
2 SIADM ;
g E
: f --------- ; s
g .
F4 9. Registrar la informacion de 11. Analizar las bases de
g las SRAM y SIADM en las datos de FVy TV'y N NO 13. Continuar
g bases de datos institucionales elaborar informes - monitoreo
3
2 Base de Datos de FVo TV semestrales
a :Se identifica FIN
sefales?
a traves del 10. Enviar a DIGEMID las
VIGIFLOWYy  ----- notificaciones de SRAM

medios fisicos y SIADM evaluadas

FIN

(*) Al mismo tiempo que se da inicio a los tramites administrativos PF y DM: Productos Farmacéuticos y Dispositivas Médicos
correspondientes, se debera escanear y enviar informacion via SRAM: Sospecha de Reaccion adversa a medicamentos (Productos

£cnovigilancia con copia | |Farmaceéuticos

virtual a los comeos de farmacovigilancia nmac § .
SIADM: Sospecha de Incidente adverso a Dispositivo Médico

a |a Directora de IETSI, al Director de GPC

autoridad del centro asistencial
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FICHA DE PROCEDIMIENTO

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

E04.03.03.01.01 Gestidon de sospechas de reacciones adversas a medicamentos y otros productos

Nombre - . . o -
farmacéuticos (SRAM) y sospechas de incidentes adversos a dispositivos médicos (SIADM)
Identificar, evaluar y caracterizar sefiales (eventos adversos no conocidos) y demads problemas de
Obietivo seguridad y de efectividad de los PF y DM durante su uso en pacientes para prevenirlos y/o
J minimizarlos, en cumplimiento a lo establecido por el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.
Alcance Desde el profesional de salud que identifica y notifica una SRAM o SIADM en pacientes expuestos a
PF o DM hasta enviar a DIGEMID la informacidn correspondiente.
Descripcion de Actividades i i
Proveedor Entrada - .p. - Salida D?stmatarlo d.e.los
Lista de Actividades Ejecutor bienes y servicios
Profesionales | AnexoN°4y (1.  Monitorear a los Informes, | DIGEMID (MINSA),
de la Salud N°5 pacientes expuestos a PF o SOSpeChaS de DETS, CEABE,
(Notificadores) | (Directiva |pm SRAM o profesionales de
- Centros de N°02-1ETSI- [ SIADM salud EsSalud
salud 2019) éDetecta un SRAM o
SIADM?
NO: 2. Seguir| profesionales de

monitorizando la Salud - Centro

FIN de la Salud

SI: 3. Reportar en el
formato de notificacion de
SRAM o SIADM

4. Enviar al comité

5. Recibir, registrar,
evaluar la causalidad vy
severidad las SRAM vy
SIADM

Comité de
Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia

¢SRAM o SIADM grave/
posible seial?

Sl: 6. Elaborar informe de
SRAM o SIADM grave o de
posible sefial. Ir al paso 7

NO: 7. Verificar la calidad
de notificacion de SRAM vy
SIADM usando VIGIGRADE

Profesionales -
CRI-EsSalud
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8. Revisar la evaluacién de
causalidad realizada por
Comités y hacer Ia
verificacion de SRAM vy
SIADM

9. Registrar la informacion
de las SRAM y SIADM en las
bases de datos
institucionales de FV o TV

10. Enviar a DIGEMID las
notificaciones de SRAM vy
SIADM evaluadas

11. Analizar las bases de
datos de FVy TV y elaborar
informes semestrales

éSe identifico serales?

SI: 12. Generar las medidas
para minimizar riesgos e
informar a los
profesionales de salud -
ESSALUD

FIN

NO: 13. Continuar
monitoreo
FIN

- Proporcion de SRAM gestionadas

Indi r . .
ClEER B - Proporcion de SIADM gestionadas
. Anexo N°4, N°5, N°6, N°8 (Directiva N°002-1ETSI-2019), Base de datos de Farmacovigilancia, Base
Registros . .
de datos de Tecnovigilancia
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FICHA DE INDICADOR

E04.03.03.01.01 Gestidn de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos y otros productos farmacéuticos (SRAM) y
sospechas de incidentes adversos a dispositivos médicos
(SIADM)

- Proporcion de SRAM gestionadas
- Proporcion de SIADM gestionadas

Medir el porcentaje de SRAM gestionadas y SIADM gestionadas

Gestionar oportunamente la mayor cantidad de notificaciones
de SRAM y SIADM

- (NUmero de SRAM gestionadas / Nimero de SRAM recibidas) x
100

- (NUmero de SIADM gestionadas / Niumero de SIADM recibidas)
x 100

Anexo N°4 y N°5 (Directiva N°02-IETSI-2019)

Trimestral

Profesionales - CRI-EsSalud

60%

* Gestionadas: recibidas, verificadas, evaluadas, registradas y enviadas a la DIGEMID
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0) | EO4 Gestion de Calidad

Proceso (Nivel 1) | E04.03 Procesos Operativos

Subproceso (Nivel 2) | E04.03.03 Proceso Seguridad del Paciente

E04.03.03.01 Gestion de la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Subproceso (Nivel 3) en EsSalud

NOMBRE DEL
PROCESO

E04.03.03.01.01 Gestién de sospechas de reacciones adversas
a medicamentos y otros productos farmacéuticos (SRAM) y
sospechas de incidentes adversos a dispositivos médicos
(SIADM)

Procedimiento

5. Recepcionar, registrar y evaluar la causalidad de la

Actividad | | tificacién SRAM o SIADM

Identificar, evaluar y caracterizar sefiales (eventos adversos no
conocidos) y demas problemas de seguridad y de efectividad
Descripcion | de los PF y DM durante su uso en pacientes para prevenirlos
y/o minimizarlos, en cumplimiento a lo establecido por el
Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

OBJETIVO DEL
PROCESO

Ubicacion (Departamento,

L. L Lima, Lima, Jesus Maria
Provincia, Distrito)

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO

3.2 | CODIFICACION

Riesgo Operativo

3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Retraso en el envio de sospechas al CRI-ESSALUD

Registro incorrecto del formato de notificacién de SRAM
/ SIADM

Limitada informacidn clinica del caso en la notificacion
de SRAM / SIADM

Causa N° 3 | Demora en el envio de la notificacion de SRAM / SIADM
Falta de un sistema electrénico automatizado de

Causa N° 1

Causa N° 2
CAUSA(S) GENERADORA(S)

3.4

Causa N° 4

seguimiento

Registro incorrecto
del formato de

Limitada informacion
clinica del caso en la

notificacion de notificacion de SRAM iy
Gestion de sospechas de
SRAM / SIADM / SIADM reacciones adversas a
Operativo Operativa medicamentosy otros
, L D|agrama Causa pmdUCtOSfarmaCéUﬁCOS
TECNICA DE DIAGRAMACION Efecto (SRAM)ysospechasde
Operativo Operativo incidentes adversosa
tdewns dispositivos médicos
Falta e ins! stema Demora en el envio (SIADM)
electrnico .
automatizado da de la notificacion de
. SRAM / SIADM
seguimiento
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VALORACION DEL RIESGO

PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
Anf':\I|S|.s Ana.I|5|s. Analisis Cualitativo | Analisis Cuantitativo
Cualitativo Cuantitativo
Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
a1 Baja 0.30 Bajo 0.10
Moderada 0.50 0.5 Moderado 0.20 0.2
Alta 0.70 Alto 0.40
Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Moderada 0.50 Moderado 0.20
4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacién del Riesgo Prioridad
=Probabilidad x 0.100 . Prioridad Moderada
del Riesgo
Impacto
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo X Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA . A
Aceptar Riesgo X Transferir Riesgo
RIESGO ASIGNADO A (Solo después . .
. Oficina .
5.2 | de haber marcado Transferir el . .. No aplica
. /Direccién
Riesgo)
5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica

ALERTAS DE RIESGO (SENALES DE

>4 AVISO)

Alerta por parte del Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

- Tener acceso y verificar las Historias Clinicas de los pacientes
5.5 | RESPUESTA AL RIESGO - Realizar seguimiento constante para el envio de la informacion al CRI-
ESSALUD

FICHA DE RIESGO
Matriz de probabilidad e impacto

o Muy Alta 0.90
a)

<
<5 Alta 0.70
==
|
o & Moderada 0.50
<
Q> ;
(ONU) Baja 0.30
x O
a
- Muy Baja 0.10

2. IMPACTO EN LA 0.05
MATRIZMATRIZ Muy Bajo Bajo Moderado Alto Muy Alto

3. PRIORIDAD DEL RIESGO
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9.21. PROCEDIMIENTO: E04.03.03.01.02 Implementacién de Farmacovigilancia Intensiva/Activa o Tecnovigilancia Intensiva/Activa

DIAGRAMA DE FLUJO

n
it}
=
]
8 Fichas con Y
E evaluacion de ] E Informe
9 causalidad %g
e &
g

INICIO 1. Identificar las situaciones en

las que se realizara
farmacovigilancia /
tecnovigilancia intensiva

De acuerdo a lo normado en el
numeral (CRI-ESSALUD) 8.4.11 de la

| directiva que regula el Sistema de FV

y TV de EsSalud. En el caso que los
profesionales asistenciales deseen
hacer la vigilancia

2. Eleccion de |a sede
hospitalaria donde se

Y L

13. Elaborar un informe de
Farmacovigilancia con
recomendaciones para

minimizar y prevenir

=

Protocolos
10. Registrar en la
base de

6. Seguir
monitariando

farmacovigilancia
intensiva

Base d
datos FV

g implementara el seguimiento Ficha de
3 a los pacientes recoleccién de
a datos
g
E.I 3. Coordinar con los 4. Elaborar los protocolo S Implementarel | | | :
; ] profesionales de farmacovigilancia / seguimienta :
£ § asistenciales tecnovigilancia intensiva intensivo !
5 |
Q= .
@ . g
5\ B e x 11. Reportar 12. Analizar |a base de
g£/2 Se identifca 7. Completar la fich ‘ dat tificar el
& & . Completar la ficha . > 1 DI atos para cuantificar el
2 | & SRAM 0 e recoleccion de 8. Remitir al comité ala DIGEMID i
E SIADM? dhim del centro asistencial
w
-
F4

riesgos

Segun los
resultados del
seguimiento
Informe

IMPLEMENTACION DE FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA/ACTIVA O TECNOVIGILANCIA

9. Recepcionar y realizar

Ficha de
recoleccion de -
datos

el seguimiento para la
evaluacion de causalidad

COMITE DEL CENTRO
ASISTENCIAL

PF y DM: Productos Farmacéuticos y Dispesitives Médicos

SRAM: Sospecha de Reaccidn adversa 2 medicamentos (Productos
Farmacéuticos X

SIADM: Sospecha de Incidente adverso a Dispositiva Médico
DETS: Direcion de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

MID: Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

CEABE: Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

E04.03.03.01.02 Implementacion de Farmacovigilancia Intensiva/Activa o Tecnovigilancia

Nombre . .
Intensiva/Activa

Obietivo Cuantificar el riesgo de problemas de seguridad en una poblacién especifica y Realizar seguimiento

J intensivo a pacientes expuestos a PF o DM que hayan

Alcance Desde identificar las situaciones en las que se realizara farmacovigilancia / tecnovigilancia intensiva hasta

elaborar un informe de Farmacovigilancia con recomendaciones para minimizar y prevenir riesgos
Descripcion de Actividades . Destinatario de los
Proveedor Entrada Salida

Lista de Actividades

Ejecutor

bienes y servicios

Profesionales
- CRI-EsSalud

Directiva que
regula el

Ficha de

datos

Sistemade FVy
TV de EsSalud,

1. Identificar las situaciones
en las que se realizard
farmacovigilancia /
tecnovigilancia intensiva

recoleccion de

2. Eleccidon de la sede
hospitalaria  donde  se
implementard el

seguimiento a los pacientes

3. Coordinar con los
profesionales asistenciales

4. Elaborar los protocolo de
farmacovigilancia /
tecnovigilancia intensiva

5. Implementar el
seguimiento intensivo a
pacientes expuestos al PF o
DM

éSe identifica SRAM o
SIADM?

NO: 6. Seguir monitoreando
FIN

SI: 7. Completar la ficha de
recoleccion de datos

8. Remitir al comité del
centro asistencial

Profesionales -
CRI-EsSalud

Protocolos, Ficha
de recoleccion de
datos, Informes,
Fichas con
evaluacién de
causalidad

DIGEMID (MINSA),
DETS, CEABE, entre
otras areas
correspondientes
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9. Recepcionar y realizar el | Comité del
seguimiento para la Centro
evaluacién de causalidad Asistencial

10. Registrar en la base de
farmacovigilancia intensiva
o tecnovigilancia intensiva

11. Reportar a la DIGEMID

) Profesionales -
12. Analizar la base de datos CRI-EsSalud

para cuantificar el riesgo

13. Elaborar un informe de

Farmacovigilancia con
recomendaciones para
minimizar y prevenir
riesgos

Cantidad de acciones realizadas para prevenir y/o minimizar riesgos por PF y DM

Ficha de recoleccion de datos, Anexo N°4, N°5, N°6, N°8 (Directiva N°002-1ETSI-2019), Base de datos de
Farmacovigilancia, Base de datos de Tecnovigilancia

FICHA DE INDICADOR

E04.03.03.01.02 Implementacion de Farmacovigilancia
Intensiva/Activa o Tecnovigilancia Intensiva/Activa

Cantidad de acciones realizadas para prevenir y/o minimizar riesgos
por PFy DM

Medir la cantidad de acciones realizadas para prevenir y/o minimizar
riesgos por PFy DM

Prevenir y/o minimizar los riesgos en pacientes expuestos a PF o DM

Numero acciones realizadas para prevenir y/o minimizar riesgos por
PFy DM

Informes de Gestién de Riesgos

Trimestral

Profesionales - CRI-EsSalud / Comités de FVy TV

1
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0) | EO4 Gestion de Calidad

Proceso (Nivel 1) | E04.03 Procesos Operativos

Subproceso (Nivel 2) | E04.03.03 Proceso Seguridad del Paciente

. E04.03.03.01 Gestidn de la Farmacovigilancia y
Subproceso (Nivel 3) . .
NOMBRE DEL Tecnovigilancia en Salud

PROCESO

E04.03.03.01.02 Implementacion de Farmacovigilancia

Procedimiento . . L . . .
Intensiva/Activa o Tecnovigilancia Intensiva/Activa

13. Elaborar un informe de Farmacovigilancia con
recomendaciones para minimizar y prevenir riesgos (Generar
acciones para prevenir y/o minimizar los riesgos por PF o
DM en pacientes)

Actividad

Cuantificar el riesgo de problemas de seguridad en una
Descripcion | poblacion especifica y Realizar seguimiento intensivo a

OBJETIVO DEL pacientes expuestos a PF o DM que hayan

PROCESO

Ubicacion (Departamento,

L. L Lima, Lima, Jesus Maria
Provincia, Distrito)

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO Riesgo Operativo
3.2 | CODIFICACION

3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Dificultad para la deteccion de SRAM o SIADM

No se cuenta con informacién y detalle oportuno de

CausaN" 1| <o AM / SIADM

Causa N° 2 | Dificil acceso a las historias clinicas de los pacientes

CAUSA(S) GENERADORA(S) Causa N° 3 | Comités de FV y TV no estan activos

Causa N° 4 | Evaluacion de causalidad por caso es complicada

No hay acceso a la informacidn técnica de DM o PF de

Causa N° 5
alto costo

3.4

No se cuentacon | | Dificilacceso a
informaciony las historias
detalle oportuno €|f"iC?S de los

de SRAM / SIADM pacientes

Comités de FV
y TV no estan
activos

. Implementacién
Diagra ma Causa Operativo Operativo Qperativo de

TECNICA DE DIAGRAMACION

Farmacovigilancia
Intensiva/Activao

Efecto

Opefativo Operativo S
Tecnovigilancia
Evaluacion de No hay acceso a la Intensiva/Activa
causalidad por informacién
caso es técnica de DM o
complicada PF de alto costo

VALORACION DEL RIESGO

Gerencia de Organizacion y Procesos 143 Subgerencia de Procesos



AxEssalud

Investigacion - IETSI

Manual de Procesos y Procedimientos del Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e

PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
An.aI|5|_s Ana.I|S|s: Analisis Cualitativo | Analisis Cuantitativo
Cualitativo Cuantitativo
Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
.1 Baja 0.30 Bajo 0.10
Moderada 0.50 0.5 Moderado 0.20
Alta 0.70 Alto 0.40 0.40
Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Moderada 0.50 Alto 0.40
4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacién del Riesgo =Probabilidad x 0.200 PI‘IOI“Idad Alta Prioridad
Impacto del Riesgo

RESPUESTA A LOS RIESGOS

Mitigar Riesgo

Evitar Riesgo

5.1 | ESTRATEGIA . I
Aceptar Riesgo X Transferir Riesgo
59 RIESGO ASIGNADO A (Solo después de | Oficina No aplica
"~ | haber marcado Transferir el Riesgo) /Direccién P
5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica

5.4

ALERTAS DE RIESGO (SENALES DE
AVISO)

Alerta por parte de los Profesionales - CRI-EsSalud

5.5

RESPUESTA AL RIESGO

- Informar al Director de la DGPCFyT sobre las dificultades para la

deteccidn o continuar con la visita de manera continua y seguir pidiendo
la informacion necesaria.
- Recopilar informacion que se obtenga en el momento a fin de continuar
con el proceso correspondiente.

FICHA DE RIESGO

Matriz de probabilidad e impacto

1. PROBABILIDAD DE

Muy Alta 0.90
<
o Alta 0.70
zZ
% Moderada 0.50
o
o)
@) Baja 0.30
(@]

Muy Baja 0.10

2. IMPACTO EN LA

MATRIZMATRIZ

Muy Bajo

3. PRIORIDAD DEL RIESGO

Bajo Moderado
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9.22. PROCEDIMIENTO: E04.03.03.01.03 Elaboracién y publicacion de comunicados de
seguridad de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos
DIAGRAMA DE FLUJO

En los websites de las
agencias reguladoras de
paises de alta vigilancia
sanitaria

ELABORACION Y PUBLICACION DE COMUNICADOS DE SEGURIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y

INICIO 1. Revisar la informacion
actualizada de seguridad de | - -1
medicamentos y/o :
dispositivos médicos :
y

"l 1° revision
[ 2. Revisar el estudio

farmacoepidemiologicos |-+ T
publicados --1 2% revision

4

3. Identificar los
riesgos asociados a
los PF o DM

r o omunicados de
4. Elaborar los : seguridad

comunicados de '
seguridad

DISPOSITIVOS MEDI

PROFESIOMALES - CRI-ESSALUD

4

5. Publicar y Difundir a través
de memorando circular y
pagina web del |ETSI

6. Difundir las

comunicados

A los profesionales asistenciales de |a
institucion de acuerdo a su especialidad
y a los los comités de FV y TV

Chommcit

5 Medicos

o

BE + s Pk s B, Earmmare e
PF y DM: Productos Farmacéuticos y Dispx

FV: Farmacovigilancia

TV: Tecnovigilancia
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FICHA DE PROCEDIMIENTO

E04.03.03.01.03 Elaboracién y publicacion de comunicados de seguridad de Productos Farmacéuticos y
Dispositivos Médicos

Comunicar los riesgos asociados a los productos farmacéuticos o dispositivos médicos identificados en
ESSALUD a los profesionales asistenciales y a los comités de farmacovigilancia y tecnovigilancia

Desde revisar la informacion actualizada de seguridad de medicamentos y/o dispositivos médicos
hasta difundir los comunicados

Profesionales | Website de las Comunicados Profesionales

1. Revisar la informacion
actualizada de seguridad de
medicamentos y/o
dispositivos médicos

de seguridad | asistencialesy a los
comités de
farmacovigilancia y

- CRI-EsSalud agencias
reguladoras de
paises de alta

vigilancia tecnovigilancia
sanitaria . .

2. Revisar estudios

farmacoepidemiolégicos

publicados

3. Identificar los riesgos| profesionales
asociados a los PF o DM - CRI-EsSalud

4. Elaborar los comunicados
de seguridad

5. Publicar y Difundir a través
de memorando circular vy
pagina web del IETSI

6. Difundir los comunicados

Porcentaje de comunicados de seguridad aprobados y publicados

Comunicados de seguridad
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FICHA DE INDICADOR

E04.03.03.01.03 Elaboracién y publicaciéon de comunicados de
seguridad de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos

Porcentaje de comunicados de seguridad aprobados y publicados

Medir el porcentaje de comunicados de seguridad aprobados y
publicados

Publicar la mayor cantidad de comunicados de seguridad a los
profesionales asistenciales y a los comités de farmacovigilancia y
tecnovigilancia

(NUmero de comunicados de seguridad aprobados y publicados /
Numero total de comunicados de seguridad por elaborar o
solicitados) x 100

Informacién sobre los riesgos, Comunicados de seguridad

Anual

Profesionales - CRI-EsSalud

100%
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0) | EO4 Gestidn de Calidad

Proceso (Nivel 1) | E04.03 Procesos Operativos

Subproceso (Nivel 2) | E04.03.03 Proceso Seguridad del Paciente

E04.03.03.01 Gestion de la Farmacovigilancia y

NOMBRE DEL Subproceso (Nivel 3) Tecnovigilancia en Salud

PROCESO

E04.03.03.01.03 Elaboracién y publicacidon de comunicados
Procedimiento | de seguridad de Productos Farmacéuticos y Dispositivos
Médicos

Actividad | 1. Identificar los riesgos asociados a los PFy DM

Comunicar los riesgos asociados a los productos

.., | farmacéuticos o dispositivos médicos identificados en
Descripcion ESSALUD a | fesi | istencial | ités d
OBJETIVO DEL a los profesionales asistenciales y a los comités de
PROCESO farmacovigilancia y tecnovigilancia

Ubicaciéon (Departamento,

. - Lima, Lima, Jesus Maria
Provincia, Distrito)

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO Riesgo Operativo
3.2 | CODIFICACION

3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Retraso en la publicacidn de los comunicados de seguridad
Causa N° 1 | Existe poca informacién
CAUSA(S) GENERADORA(S) Causa N° 2 | Tiempo limitado para publicarlo
. - | Sobrecarga laboral de los profesionales del CRI-
CausaN*3 | essarup
Existe poca Tiempo limitado
informacian para publicarlo S
3.4 Elaboraciony
oooki Oneral publicacionde
efativo erativo :
- 4 Diagrama Causa v P comunicados de
TECNICA DE DIAGRAMACION Efecto ] seguridadde
Operativo Productos
r—— Farmacéuticosy
d°| recar%a a Orla Dispositivos
e los profesionales Médicos
del CRI-ESSALUD
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VALORACION DEL RIESGO

PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
Analisis Analisis s e e o
Cualitativo Cuantitativo Analisis Cualitativo | Analisis Cuantitativo
41 Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
’ Baja 0.30 0.3 Bajo 0.10
Moderada 0.50 Moderado 0.20 0.2
Alta 0.70 Alto 0.40
Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Baja 0.30 Moderado 0.20
4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacién del Riesgo =Probabilidad Prioridad
X 0.060 . Prioridad Moderada
del Riesgo
Impacto
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo X Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA . L
Aceptar Riesgo Transferir Riesgo
RIESGO ASIGNADO A (Solo después -
. Oficina .
5.2 | de haber marcado Transferir el . ., No aplica
. /Direccién
Riesgo)
5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica

5.4

ALERTAS DE RIESGO (SENALES DE

AVISO)

Alerta por parte de los Profesionales - CRI-EsSalud

5.5

RESPUESTA AL RIESGO

mismo

- Elaborar con la evidencia existente en el momento.
- En caso hay exceso de informacidn por procesar, comunicar a los
profesionales de DGPCFyT su respectivo apoyo para la culminacién del

FICHA DE RIESGO

Matriz de probabilidad e impacto

0.20

0.080

0.40

0.80

Moderado

a Muy Alta 0.90
9«
<5 Alta 0.70
=i
mx Moderada 0.50
<@
m >
ON® Baja 0.30
E o
- Muy Baja 0.10
0.05
2. IMPACTO EN LA MATRIZMATRIZ - -
Muy Bajo Bajo
3. PRIORIDAD DEL RIESGO
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9.23. PROCEDIMIENTO: E04.03.03.01.04 Capacitacion y supervision a los Comités de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la institucion
DIAGRAMA DE FLUJO

CAPACITACION ¥ SUPERVISION A LOS COMITES DE FARMACOVIGILANCIA ¥ TECNOVIGILANCIA DE LA

INSTITUCION

COMITES DE FARMACOVIGILANCIA ¥ TECNOYIGILANCIA,
FROFESIONALES DE SALUD

INICIO
SUPERVISIONES 9, Enviar a DGPCHT la
O > > conformacion del
comité
CAPACTACIONES | T
A e
1, Solicitar
Ca%aégg;ié_r” g plan de Documento 'de
¥ Capactacion conformacion

5. Tarmar conacimiento
¥ cormunicar a su
personal

Inforrnes

13, Recopilar y enviar
todo los solidtado a

DGPCRYT

PROFESIOMALES - DGPCFyT

2. Elaborar el Plan
de capadtacion

6. Realizar seguimiento
3 la capaditacién

Plan de
Capacitacion 3. Invitar a un
experto en el
tema

7. Firmar conformidad o
acta de la capadtadon
culminada

4. Erviar el plan
de capadtacién

Es fimada por los
comités y los
profesionales

Conformidad o
acta

8 Registrar en los

archivos sobre la
capacitacion ejecutada

10 Recibir y evaluar
conformacion de
camite

11, Supervisar que
cumpla con [as reuniones
ylos objetivos del comité

Docurnento de
conformacién

12, Pedir sus actas de
reuniones y sus
avance de trabajo

14, Revisar toda la : D
Actas e
Infarmes

Observaciones

documentacion

15, Enviar las chservaciones y
comunicar gque deben
curmnplir con las actividades

JEstd
conforme?

FIN

16. Registrar el
curnplimiento ce todas las
actividades del comité

FIN

DGPCFyT: Direccion de Guias Practicas
Clinicas, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

E04.03.03.01.04 Capacitacidn y supervision a los Comités de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de

Nombre e
la institucidn
Obietivo Verificar que los comités de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia se encuentren en constante
) aprendizaje sobre temas nuevos y vigilar que se rednan y cumplan con las actividades establecidas
Alcance Desde solicitar capacitacidn a DGPCFyT hasta registrar el cumplimiento de todas las actividades del
comité
Descripcion de Actividades . Destinatario de los
Proveedor Entrada = = : Salida . . .
Lista de Actividades Ejecutor bienes y servicios
Comité de Documento de - Plan de Comité de
Comité de

Farmacovigilancia

y Tecnovigilancia,

Profesionales de
salud

conformacion,
actas e
informes

Capacitaciones

1. Solicitar capacitacién a
DGPCFyT

Farmacovigilancia

y Tecnovigilancia,

Profesionales de
salud

capacitacioén,
conformidad
o acta,
Registro del
cumplimiento

2. Elaborar el Plan de

capacitacién

3. Invitar a un experto en

Profesionales -

de actividades
(EXCEL),
observaciones

el tema DGPCFyT
4. Enviar el plan de
capacitacién

Comité de

5. Tomar conocimiento y
comunicar a su personal

Farmacovigilancia

y Tecnovigilancia,

Profesionales de
salud

6. Realizar seguimiento a
la capacitacion

7. Firmar conformidad o
acta de la capacitacién

Profesionales -

culminada DGPCFyT
8. Registrar en los
archivos sobre la
capacitacién ejecutada
Comité de

Supervisiones

9. Enviar a DGPCFyT la
conformacion del comité

Farmacovigilancia

y Tecnovigilancia,

Profesionales de
salud

Farmacovigilancia 'y
Tecnovigilancia,
Profesionales de

salud, DGPCFyT, IETSI
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10. Recibir y evaluar
conformacion de comité

11. Supervisar que
cumpla con las reuniones

Profesionales -

y los objetivos del comité DGPCFyT
12. Pedir sus actas de
reuniones y sus avance
de trabajo
Comité de

13. Recopilar y enviar
todo los solicitado a
DGPCFyT

Farmacovigilancia

y Tecnovigilancia,

Profesionales de
salud

14. Revisar toda la

documentacién

¢Esta conforme?
NO: 15. Enviar las
observaciones y
comunicar que deben
cumplir con las
actividades

FIN

Sl: 16. Si estd conforme,
registrar el cumplimiento
de todas las actividades

Profesionales -
DGPCFyT

del comité

FIN
Indicadores Porcentaje de conformidades por cumplimiento de actividades
Registros Plan de capacitacion, Registro de cumplimiento de actividades (EXCEL)
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FICHA DE INDICADOR

E04.03.03.01.04 Capacitaciones y Supervisiones de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Porcentaje de conformidades por cumplimiento de
actividades

Medir el porcentaje de conformidades por cumplimiento
de actividades

Asegurar los comités de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia cumplan con todas las actividades
establecidas

(Ndmero de conformidades por cumplimiento de
actividades / Nimero total de conformidades) x 100

Actas de reuniones y avance de trabajo

Trimestral

Profesionales - DGPCFyT

100%
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

NOMBRE DEL
PROCESO

Macroproceso (Nivel 0) | EO4 Gestidn de Calidad

Proceso (Nivel 1) | E04.03 Procesos Operativos

Subproceso (Nivel 2) | E04.03.03 Proceso Seguridad del Paciente

E04.03.03.01 Gestion de la Farmacovigilancia y

Subproceso (Nivel 3) Tecnovigilancia en Salud

E04.03.03.01.04 Capacitaciones y Supervisiones de

Procedimiento . . . .
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Actividad | 12. Pedir sus actas de reuniones y sus avance de trabajo

OBIJETIVO DEL
PROCESO

Verificar que los comités de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia se encuentren en constante aprendizaje
sobre temas nuevos y vigilar que se redinan y cumplan con las
actividades establecidas

Descripcion

icacion (Departamen
Ubicacion (Departamento, Lima, Lima, Jesus Maria

Provincia, Distrito)

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1

TIPO DE RIESGO

3.2

CODIFICACION

Riesgo Operativo

3.3

DESCRIPCION DEL RIESGO Demora en el registro en la base de datos de la DGPCFyT

3.4

CAUSA(S) GENERADORA(S)

Causa N° 1 | Comité no brinda toda la informacidn solicitada

Causa N° 2 | Demora en el envio de la informacion

TECNICA DE DIAGRAMACION

Comité no
brinda toda la
informacion
solicitada
Diagrama Causa Operativo gap acltacionesy
N upervisiones de
Efecto Farmacovigilanciay

Operativo Tecnovigilancia

Demora en el envio
de la informacion

VALORACION DEL RIESGO

4.1

PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
Analisis Analisis e o L o
Cualitativo Cuantitativo Andlisis Cualitativo | Analisis Cuantitativo
Muy baja 0.10 0.1 Muy bajo 0.05
Baja 0.30 Bajo 0.10 0.1
Moderada 0.50 Moderado 0.20
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Alta 0.70 Alto 0.40
Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Muy baja 0.10 Bajo 0.10
4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacion del Riesgo .
=Probabilidad x 0.010 Prioridad Baja Prioridad
del Riesgo
Impacto
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo X Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA - ——
Aceptar Riesgo Transferir Riesgo
RIESGO ASIGNADO A (Solo después .
. Oficina .
5.2 | de haber marcado Transferir el . .. No aplica
) /Direccién
Riesgo)
5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica
LE DE RIE ENALES DE
5.4 ALERIAS I [H1EE0) (AL Alerta por parte de los Profesionales - DGPCFyT
AVISO)
Comunicarse con los comités para que envien lo antes posible la
5.5 | RESPUESTA AL RIESGO informacién; ademds de establecer fechas fijas para la entrega de cada
avance.

FICHA DE RIESGO

Matriz de probabilidad e impacto

a) Muy Alta 0.90
a)
5 S Alta 0.70
=
o Moderada 0.50
<
S 3 i
e} Baja 0.30
o
i Muy Baja 0.10
0.05 0.20 0.40 0.80
2. IMPACTO EN LA MATRIZMATRIZ - -
Muy Bajo Bajo Moderado Alto Muy Alto
3. PRIORIDAD DEL RIESGO |
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9.24. PROCEDIMIENTO: E04.03.03.01.05 Capacitacion y sensibilizacion a profesionales asistenciales de la institucion en la notificacion de sospechas
de reacciones adversas y dispositivos médicos
DIAGRAMA DE FLUJO

5]
oS o
= g 2 Asistir a la
0od capacitacion yjo ¢ --—----- S
TE sensibilizacion |
[TH
u |
552 T ,
e I
I
I

5. Firmar conformidad o

5 bre | i acta de la capacitacion
sobre |a nueva técnica o R .- :
ctod bl y/o sensibilizacian : | Es fimada par los
método o problemas con : : L
: brindada | comités y las

el recurse humano

profesionales

I
I
T
I
I
I
I
I
IMICIO 1. Tomar conodmiento I
I
I
I
I
I
I
I
I

Y
2. Elaborar un plan de
capacitacion y/o
sensibilizacian

Conformidad o
acta

ASISTEMCIALES DE LA INSTITUCION EN LA NOTIFICACION DE
SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS ¥ DISPOSITIVOS MEDICOS

Y
6. Registrar en los
archivos sobre la
! capacitacién ejecutada
= FIN
4, Cornunicar a los
profesionales

PROFESIOMALES - DGPCFYT

[
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

3. Programar la

capacitacién y/o
senhilizacion

CAPACITACION ¥ SEMSIBILIZ ACIOM A PROFESIOMALES
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

E04.03.03.01.05 Capacitacidon y sensibilizacidon a profesionales asistenciales de la instituciéon en la

Nombre e . . o .

notificacidn de sospechas de reacciones adversas y dispositivos médicos

. .. Brindar conocimientos sobre nuevas técnicas y/o métodos de deteccidn de sospechas de SRAM o

Objetivo , - Iy .

SIADM. Ademas, sensibilizar a los comités y/o profesionales sobre los problemas de recursos humanos.
Alcance Desde tomar conocimiento sobre la nueva técnica o método o problemas con el recurso humano hasta

registrar en los archivos sobre la capacitacion ejecutada

Descripcion de Actividades . Destinatario de los
Proveedor Entrada Salida

Lista de Actividades

Ejecutor

bienes y servicios

Profesionales

Conocimiento

Conformidad o

Profesionales

1. Tomar conocimiento . .
- CRI-EsSalud | sobre la nueva .. acta asistenciales y a los
. sobre la nueva técnica o s
técnicao , comités de
, método o problemas con el .. .
método o farmacovigilanciay
recurso humano o .
problemas con el tecnovigilancia
recurso humano
Plan y "12. Elaborar un plan de
., capacitacion y/o
programacion de G
o sensibilizacion
capacitacion y/o
sensibilizacion | 3 programar la capacitacion
y/o sensibilizacion Profesionales -
CRI-EsSalud
4. Comunicar a los
profesionales
5. Firmar conformidad o acta
de la capacitacién y/o
sensibilizacidn brindada
6. Registrar en los archivos
sobre la capacitacion
ejecutada
Indicadores | Porcentaje de capacitaciones y/o sensibilizaciones otorgadas al afio
Registros Plan y programacion de capacitacion y/o sensibilizacién
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FICHA DE INDICADOR

E04.03.03.01.05 Capacitacion y sensibilizacién a profesionales
asistenciales de la institucidn en la notificaciéon de sospechas
de reacciones adversas y dispositivos médicos

Porcentaje de capacitaciones y/o sensibilizaciones otorgadas
al afo

Medir el porcentaje de capacitaciones y/o sensibilizaciones
otorgadas al afio

Brindar la mayor cantidad de capacitaciones y/o
sensibilizaciones a los comités y profesionales de la salud

(Numero de capacitaciones y/o sensibilizaciones otorgadas al
afio / Ndmero total de capacitaciones y/o sensibilizaciones
por realizar al afo) x 100

Plan y programacion de capacitacion y/o sensibilizacion

Anual

Profesionales - CRI-EsSalud

100%
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0) | EO4 Gestidn de Calidad

Proceso (Nivel 1) | E04.03 Procesos Operativos

Subproceso (Nivel 2) | E04.03.03 Proceso Seguridad del Paciente

E04.03.03.01 Gestion de la Farmacovigilancia y

NOMBRE DEL Subproceso (Nivel 3) Tecnovigilancia en Salud

PROCESO

E04.03.03.01.05 Capacitacidon y sensibilizacién a profesionales
Procedimiento | asistenciales de la institucién en la notificacién de sospechas
de reacciones adversas y dispositivos médicos

Actividad | 4. Comunicar a los profesionales

Brindar conocimientos sobre nuevas técnicas y/o métodos de
. ., |deteccién de sospechas de SRAM o SIADM. Ademds,

Descripcion o . .

OBJETIVO DEL sensibilizar a los comités y/o profesionales sobre los

PROCESO problemas de recursos humanos

Ubicaciéon (Departamento,

L. L Lima, Lima, Jesus Maria
Provincia, Distrito)

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO Riesgo Operativo
3.2 | CODIFICACION

3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Poca importancia por parte de los Comités y profesionales de la salud

Causa N° 1 | El expositor no es muy claro en el tema

CAUEAE) EENERA O Poca asistencia y/o colaboracién de los Comités y

Causa N° 2 .
! profesionales de la salud

El expositor no
es muy claro en
3.4 eltema

Capacitacién y
sensibilizacion a
profesionales asistenciales
de la institucién en la

. ,
Diagrama Causa Operativo

TECNICA DE DIAGRAMACION

Efecto Operativo notificacion de sospechas
Poca asistenciayfo de reacciones adversasy
. dispositivos médicos
colaboracion de los
Comités y profesionales
de la salud
VALORACION DEL RIESGO
PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
4.1 An.aI|S|.s Ana.“SISf Analisis Cualitativo | Analisis Cuantitativo
Cualitativo Cuantitativo
Muy baja 0.10 0.1 Muy bajo 0.05
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Baja 0.30 Bajo 0.10
Moderada 0.50 Moderado 0.20 0.2

Alta 0.70 Alto 0.40

Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Muy baja 0.10 Moderado 0.20

4.2 | PRIORIZACION DEL RIESGO

Puntuacién del Riesgo Prioridad

=Probabilidad x 0.020 . Baja Prioridad
del Riesgo
Impacto
RESPUESTA A LOS RIESGOS
Mitigar Riesgo X Evitar Riesgo
5.1 | ESTRATEGIA . L
Aceptar Riesgo Transferir Riesgo
RIESGO ASIGNADO A (Solo ..
, Oficina .
5.2 | después de haber marcado . .. No aplica
. . /Direccién
Transferir el Riesgo)
5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica

ALERTAS DE RIESGO (SENALES DE

>4 AVISO)

Alerta por parte de los Profesionales - CRI-EsSalud

- Seleccionar correctamente al personal o expositor que brindara la

5.5 | RESPUESTA AL RIESGO o
capacitacion

FICHA DE RIESGO

Matriz de probabilidad e impacto

) Muy Alta 0.90
Q<
20 Alta 0.70
=
0 Moderada 0.50
<@
fs) i
g 8 Baja 0.30
— Muy Baja 0.10 0.080
0.05 0.20 0.40 0.80
2. IMPACTO EN LA MATRIZMATRIZ - -
Muy Bajo Bajo Moderado Alto Muy Alto

3. PRIORIDAD DEL RIESGO

[Voderadal
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9.25. PROCEDIMIENTO: E04.03.03.01.06 Elaboracion y Difusion del Boletin “El Vigia”

DIAGRAMA DE FLUJO

ELABORACION ¥ DIFUSION DEL BOLETIN “EL VIGIA"

PROFESIOMALES - CRI-ESSALUD

INICIO 1. Dar inicio con la
elaboracian del boletin de

Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia "El vigia"

I

2, Invitar a los comités de
Farmacogilanda y Tecnovigilancia,
especialistas dinicos de los centros
de ESSALUD e integrantes del IETSI

3. Redactar el boletin de b

acuerdo a la estructura

establecida
Boletin "El -

wigia"

Boletin "El
vigia"

5. Remitir al
CEMAFYT

4. Difundir y educar
a los profesionales
de salud

CEMAFRT: Centro Macional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
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FICHA DE PROCEDIMIENTO

E04.03.03.01.06 Elaboracién y difusidn del Boletin "El Vigia"

Informar sobre las actividades de vigilancia que se realizan en la institucién en bienestar de los pacientes
y usuarios. Ademas, actualizar, educar y prevenir a los profesionales de salud sobre los problemas de
seguridad de productos farmacéuticos y dispositivos médicos

Desde dar inicio con la elaboracion del boletin de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia "El vigia" hasta
remitir al Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT)

Profesionales - | Informacion o » Boletin "El Centro Nacional de
CRI-EsSalud sobre los 1. Darinicio con I? elaboracion Vigia" Farmacovigilancia y
productos del . .bolejcm de Tecnovigilancia
farmacéuticos Farmacovigilancia y (CENAFyT)

y dispositivos Tecnovigilancia "El vigia

médicos

2. Invitar a los comités de
Farmacogilancia y
Tecnovigilancia, especialistas
clinicos de los centros de
ESSALUD e integrantes del
IETSI

Profesionales -
CRI-EsSalud

3. Redactar el boletin de
acuerdo a la estructura
establecida

4. Difundir y educar a los
profesionales de salud

5. Remitir al CENAFyT

Porcentaje de boletines "El Vigia" difundidos

Boletin "El Vigia"
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FICHA DE INDICADOR

E04.03.03.01.06 Elaboracion y difusion del Boletin "El
Vigia"

Porcentaje de boletines "El Vigia" difundidos

Medir el porcentaje de boletines "El Vigia" difundidos

Difundir la mayor cantidad de boletines "El Vigia" al
publico en general y profesionales de salud

(NUumero de boletines "El Vigia" difundidos / Nimero
total de boletines "El Vigia" por difundir en el semestre)
x 100

Informacién sobre los productos farmacéuticos y
dispositivos médicos

Semestral

Profesionales - CRI-EsSalud

100%
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FICHA DE RIESGO

FICHA DE RIESGO

FICHA PARA IDENTIFICAR,ANALIZAR Y DAR RESPUESTA AL RIESGOS

Macroproceso (Nivel 0) | EO4 Gestion de Calidad

Proceso (Nivel 1) | E04.03 Procesos Operativos

Subproceso (Nivel 2) | E04.03.03 Proceso Seguridad del Paciente

E04.03.03.01 Gestion de la Farmacovigilancia y

NOMBRE DEL Subproceso (Nivel 3) Tecnovigilancia en Salud

PROCESO

Procedimiento | E04.03.03.01.06 Elaboracidn y difusion del Boletin "El Vigia"

2. Invitar a los comités de Farmacogilancia 'y
Actividad | Tecnovigilancia, especialistas clinicos de los centros de
ESSALUD e integrantes del IETSI

Informar sobre las actividades de vigilancia que se realizan
en la institucién en bienestar de los pacientes y usuarios.
Descripcion | Ademas, actualizar, educar y prevenir a los profesionales de
salud sobre los problemas de seguridad de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos

OBIJETIVO DEL
PROCESO

Ubicacion (Departamento,

L - Lima, Lima, Jesus Maria
Provincia, Distrito)

IDENTIFICACION DE RIESGOS

3.1 | TIPO DE RIESGO Riesgo Operativo
3.2 | CODIFICACION
3.3 | DESCRIPCION DEL RIESGO Demora en la redaccidn y difusion del boletin
Causa N° 1| Los invitados no desean participar
CAUSA(S) GENERADORA(S) Causa N° 2 | Desacuerdos entre los invitados
Causa N° 3 | Inasistencia a las reuniones de algunos invitados
Los invitados Desacuerdos
3.4 no desean entre los
participar invitados
5 ) . Operativo Operativo Elaboraciony
TECNICA DE DIAGRAMACION Diagrama Causa 0 difusiondel
Efecto o / Boletin "El
peratl\ro .,
Vigia"
Inasistenciaa las
reuniones de algunos
invitados
VALORACION DEL RIESGO
PROBABILIDAD DE OCURRENCIA IMPACTO
Analisi Analisi L e
n? IS'.S na. ISIS. Analisis Cualitativo | Analisis Cuantitativo
41 Cualitativo Cuantitativo
Muy baja 0.10 Muy bajo 0.05
Baja 0.30 Bajo 0.10
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Moderada 0.50 0.5 Moderado 0.20 0.2
Alta 0.70 Alto 0.40
Muy alta 0.90 Muy alto 0.80
Moderada 0.50 Moderado 0.20
4.3 | PRIORIZACION DEL RIESGO
Puntuacion del Riesgo =Probabilidad Prioridad
X 0.100 . Prioridad Moderada
Impacto del Riesgo

RESPUESTA A LOS RIESGOS

Mitigar Riesgo

Evitar Riesgo

5.1 | ESTRATEGIA . L
Aceptar Riesgo X Transferir Riesgo
RIESGO ASIGNADO A (Solo después .
. Oficina .
5.2 | de haber marcado Transferir el . ., No aplica
. /Direccién

Riesgo)

5.3 | CAUSA (S) DEL RIESGO ASIGNADO No aplica

ALERTAS DE RIESGO (SENALES DE

5.4 Alerta por parte de los Profesionales - CRI-EsSalud
AVISO) porp ' !
Tratar de comunicarse con los profesionales de la salud invitados para la
5.5 | RESPUESTA AL RIESGO elaboracion del boletin o solo redactar el boletin con los invitados que
aceptaron participar
FICHA DE RIESGO
Matriz de probabilidad e impacto
&l Muy Alta 0.90
a)
= S Alta 0.70
2
o Moderada 0.50
<
8 8 Baj 0.30
aja .
g O
i Muy Baja 0.10

2. IMPACTO EN LA MATRIZMATRIZ

0.05 0.20

0.40

0.80

Muy Bajo Moderado

3. PRIORIDAD DEL RIESGO
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10. PROCESOS CRITICOS

En el presente manual del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacidn se
ha elegido a “Elaboracién y actualizacion de documentos normativos relacionados con
tecnologias sanitarias”, como proceso critico. Uno de los productos del proceso es la
Directiva N° 003-IETSI-ESSALUD-2016 “Normativa para la autorizacién y uso de productos
farmacéuticos no incluidos en el Petitorio Farmacolégico de EsSalud” y la Directiva N° 001-
IETSI-ESSALUD-2017 “Normativa para la autorizacién y uso de medicamentos de alto costo
supervisados”; ambos procesos inician con una solicitud realizada por el médico tratante
(anexos de solicitud), la que debe hacerse de forma fisica, dicha solicitud es visada por la
jefatura de servicio, revisada por una junta médica y finalmente es enviada al Comité
Farmacoterapéutico del mismo establecimiento de salud quien evalda la solicitud y autoriza
o no el uso de producto solicitado, en el marco de lo dictaminado por el IETSI. A continuacidn,
se muestra el flujo del proceso critico elegido:

ELABORACION Y ACTUALIZACION DE DOCUMENTOS NORMATIVOS RELACION ADOS CON TECNOLOGIAS SANITARIAS

(DETS)

Director de Evaluacion de

Tecnologias Sani

Documentos
Acta de reunion acordando B EEE,
Niclo 13 elaboracién de algin - mermnorandos, 8, Revisar y 10. Remitir
1. Solicitar, via resoluciones, li
docurmenta normativo rela orren 3 actualizar proyecto docurnento para
O N . o g d|rect|vas'de de documento publicacién en |3
elaboracion de tecnologias solicitada web Eszalud
docurnento

sanitarias

de Tecnologias Sanitarias (DETS)

Sub Directora de [a Direccion de Evaluacion

Carta, memorando,
resoluciones, directivas

h 4

7. Revisar y actualizar

relacionados a tecnologias
2, Asignar U SOI‘C‘FE"’ sanitarias
profesional para proyecto de publeacon
la elaboracion docurnento DEEmE EN
solictado

del documento

Gestor de salud de la DETS

3. Elaborar o
adualizar proyecto
de documento
Se coordinan termas solicitaclo
relacionados al tema

del documento en

. 4. Coordinadén
elaboracién

con gerendias ¥
profesionales de
los hospitales

Asesor de la DETS

NO

5. Revision del
proyecto de

51 & Modificar

algunos puntos
del documento

docurnento
solicitaclo

;Es conforme?

Director del IETSI

9. Revision y

aprobacién del
documento normativo
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11. OPORTUNIDADES DE MEJORA
Se identificaron algunas oportunidades para mejorar las actividades asociadas a la solicitud,
evaluacidon y autorizacion de productos farmacéuticos no incluidos en el Petitorio
Farmacolégico de EsSalud y medicamentos de alto costo supervisados que realizan los
Comités Farmacoterapéuticos, por ejemplo:

1. Demora en las etapas de evaluacion del proceso generado por falta de informacién
completa en los anexos de la solicitud, ocasionadas por un mal registro de informacidn.

2. Demora al generarse postergaciones de reuniones presenciales para la evaluacion por
parte del Comité Farmacoterapéutico.

3. Uso excesivo de papel al imprimir copias, formatos, anexos, informes, dictdmenes y
resoluciones para realizar la evaluacidn en cada etapa del proceso.

4. Demora en el trdmite documentario.

Planteamiento de mejoras

A continuacién, detallamos algunas mejoras que ayudaran a reducir en cierta medida las
deficiencias observadas en el punto anterior.

Se propone la creacién de un mddulo en el sistema ESSI, la cual permita:

1. Alos médicos asistenciales, realizar solicitudes dentro del médulo donde se realizan las
consultas médicas, lo cual reduciria el uso de papel en todo el proceso y reduccién de
tiempo en el trdmite documentario.

2. Se recomienda agregar la opcidon de firma digital para los establecimientos de salud que
ya cuentan con la firma digital implementada; asi podran realizar todo el proceso sin la
necesidad de imprimir alguna solicitud.

3. Realizar, de manera virtual, la evaluacién y autorizacion por parte del Comité
Farmacoterapéutico. Esto permitird que se incluya a mas profesionales en la evaluacion
de la solicitud al no ser la asistencia presencial necesaria.

4. Contar con acceso a la historia clinica electrénica del paciente para que los miembros
del Comité Farmacoterapéutico puedan evaluar la solicitud y al paciente de manera
virtual, lo que contribuiria a que el comité cuente con toda la informacidn necesaria para
la evaluacién.

12. CONCLUSIONES

> El presente documento ha sido elaborado sobre la base de la normativa en materia de
procesos establecida por la Secretaria de Gestidon Publica de la PCM y la normativa
institucional aprobada mediante la Directiva de GG N° 04-GCPP-ESSALUD-2019 v.01
“Directiva para la implementacién de la Gestion por Procesos del Seguro Social —
ESSALUD”, aprobada mediante Resoluciéon de GG N° 227-GG-ESSALUD-2019, con el
propdsito de tomar las actividades para organizar, dirigir, controlar e identificar mejoras
en los procesos de una manera mas agil y transversal a la institucion.
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> Enlaelaboraciéon del presente manual se observaron actividades en los procesos que no
generan valor, existen demoras por reprocesos, cuellos de botella y tiempos muertos,
los cuales deberian analizarse con mayor detenimiento en una etapa posterior en donde
se aplicardn metodologias dirigidas a la mejora de procesos.

» Realizar proyectos de mejora de los procesos que involucran las evaluaciones en las
diferentes etapas de los procesos descritos en el presente manual son de vital
importancia, tomando en cuenta que, cualquier accién de mejora realizada, contribuye
enormemente a la satisfaccion del ciudadano de manera directa.

13. RECOMENDACIONES
» Se recomienda realizar la actualizacién del manual de procesos y procedimientos del
IETSI cuando se realicen cambios o mejoras en los procesos.

» Se recomienda actualizar el manual interno de evaluacién de tecnologias sanitarias
(ETS), tomando en cuenta la informacidn descrita en el presente manual de procesos y
procedimientos.

» Serecomienda evaluar la posibilidad de realizar compras de bases de datos para realizar
busquedas cientificas que permitan contar con la informaciéon necesaria para la
evaluacidn de solicitudes de productos farmacéuticos.

» Se recomienda realizar coordinaciones con GCTIC para conocer la viabilidad de los
proyectos de mejora planteados en el presente manual.

» Se recomienda al IETSI realizar el andlisis detenido de los procesos descritos en el

presente manual, con el apoyo técnico de la Gerencia de Organizacién y Procesos - GOP,
a fin de proponer mejoras que ayuden a reducir demoras y simplificar actividades.
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