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RESOLUCION No. 950-SPS/2021

INSTITUTq GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL, SUBGERENCIA DE 
PRESTACIONES EN SALUD: Guatemala, veintiuno de diciembre de dos mil 
veintiuno.

CONSIDERANDO:

Que mediante Acuerdo 1418 de fecha 15 de marzo de 2018, la Junta Directiva creo 
la Direcciop Terapeutica Central, cuya finalidad es realizar las investigaciones 
cientlficas pertinentes, para lograr una efectiva seleccion, utilizacion monitoreo y 
eficacia de los medicamentos y dispositivos medicos necesarios y adecuado para 
la atencion de afiliados y derechohabientes al Institute.

CONSIDERANDO:

Que la Direccion Terapeutica Central cuenta entre sus dependencias al 
Departamento de Farmacoterapia, que tiene a su cargo la implementacion de 
Evaluaciones de Tecnologlas Sanitarias y la revision y actualizacion del Listado 
Basico de Medicamentos.

CONSIDERANDO:

Que la Gerencia en Acuerdo 30/2021 de fecha 17 de diciembre de 2021, derogo su 
Acuerdo 51/2006 “Instructive de Criterios de Seleccion de Medicamentos para 
Conformar el Listado Basico de Medicamentos del Institute Guatemalteco de 
Seguridad Social,” delegando en el Subgerente de Prestaciones en Salud del 
Institute, la funcion de aprobar mediante resolucion el Manual de Normas y 
Procedimientos de Evaluacion de Tecnologlas Sanitarias para Medicamentos.

7 /?y
(tPOR TANTO:

/
El Subgerente de Prestaciones en Salud, con base a lo considerado y de 
conformidad con lo establecido en los Acuerdos del Gerente 1/2014 de fecha 27 de 
enero de 2014, 21/2017 “Delegacion de Funciones” de fecha 18 de julio de 2017 y
30/2021 de fecha 17 de diciembre de 2021.
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RESUELVE:

PRIMERO: Aprobar el MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE 
EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS, el
cual consta de treinta y seis (36) hojas impresas unicamente en su lado anverso, 
numeradas, rubricadas y selladas por el suscrito en su calidad de Subgerente de 
Prestaciones en Salud y que forman parte de esta resolucion.

SEGUNDO: El Manual que se aprueba tiene la finalidad que el Departamento de 
Farmacoterapia a traves de la evaluacion de tecnologias incluya, modifique o 
excluya medicamentos que conforman el Listado Basico de Medicamentos del 
Instituto bajo criterios tecnicos de seguridad, eficacia y efectividad, costos, costo- 
efectividad, consideraciones eticas y legales, entre otros y a la vez, en beneficio de 
la poblacion con derecho a la seguridad social.

TERCERO: La aplicacion del presente manual es responsabilidad del 
Departamento de Farmacoterapia y la Direccibn Terapeutica Central.

CUARTO: Para la distribucion e implementacion del contenido del presente manual, 
que se aprueba en el punto PRIMERO de esta Resolucion, serb responsabilidad del 
Departamento de Farmacoterapia de la Direccion Terapeutica Central, que debera 
hacer del conocimiento del personal que Integra ese Departamento.

QUINTO: Las modificaciones y actualizaciones en el presente manual, derivados 
de reformas aplicables a la reglamentacion vigente o por cambios relacionados con 
la administracion o funcionamiento, se realizaran mediante resolucion a propuesta 
del Departamento de Farmacoterapia, Direccion Terapeutica Central, con la 
anuencia de la Subgerencia de Prestaciones en Salud y el apoyo de las instancias 
tecnicas correspondientes.

SEXTO: Cualquiersituacibn no prevista expresamente o problema de interpretacion 
que se presente en la aplicacibn del presente manual, sera resuelto en su orden, 
por el Jefe del Departamento de Farmacoterapia, Director de la Direccion 
Terapeutica Central y en ultima instancia, por el Subgerente de Prestaciones en 
Salud.

>: Trasladar copia certificada de
MAS Y PROCEDIMIENTOS C

SEPTIMO 
DE NORL
SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS a la Gerencia y a las dependencias 
siguientes: a) Departamento de Organizacibn y Metodos, para su conocimiento; b) 
Departamento de Comunicacibn Social y Relaciones Publicas para su publicacibn 
dentro del Portal Electrbnico del Instituto; c) Departamento de Farmacoterapia y
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Direccion Terapeutica Central para su distribucion e implementacibn; y d) al 
Departamento Legal para su guarda y custodia en el area de Recopiiacion de Leyes.

OCTAVO: La presente resolucidn entra en vigencia el dla siguiente de su emision 
y complementa las disposiciones internas del Instituto.
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION 
DE TECNOLOGIAS SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

I. INTRODUCCION

Ua Direccion Terapeutica Central -DTC- a traves del Departamento de 
Famjacoterapia tiene asignada dentro de sus funciones la impiementacion de las 
Evaldaciones de Tecnologias Sanitarias, utilizando la metodologla de Medicina 
Basada en la Evidencia (MBE), la revision y actualizacion del Listado Basico de 
Medicamentos (IBM) del Institute Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS).

Las tecnologias sanitarias son fundamentaies en un sistema de salud 
operative, en concreto, son cruciales para la prevencion, el diagnostico, 
tratamiento y rehabilitacion de diferentes patologias. Reconociendo esta 
importante funcion, la Organizacion Mondial de la Salud (OMS) adopto en mayo 
de 2007 la Resolucion WHA60.29, que trata cuestiones derivadas de la 
instalacion y el uso inadecuados de las tecnologias sanitarias, asi como la 
necesidad de establecer prioridades en la seleccion y la gestion de dichas 
tecnologias.

Mediante la adopcion de esta resolucion, las delegaciones de los Estados 
Miembros reconocieron la importancia de las tecnologias sanitarias para la 
consecucibn de los objetivos de desarrollo relacionados con la salud, instaron a 
la ampliacibn de los conocimientos especializados en materia de tecnologias 
sanitarias y solicitaron a la Organizacion Mondial de la Salud (OMS) que 
emprendiera acciones especificas para apoyarlos; siendo uno de los objetivos 
estrategicos el de “asegurar la mejora del acceso, la calidad y el uso de 
tecnblogias sanitarias” (Organizacion Mondial de la Salud, 2012).

La Evaluacibn de Tecnologias Sanitarias para Medicamentos se puede 
definir como la evaluacibn de una intervencibn a travbs de la produccibn, sintesis 
y/o revision sistematica de un amplio rango de evidencia cientifica. Esta 
evaluacibn examina sistematicamente las caracteristicas tecnicas de unam
tecnologia sanitaria, seguridad, eficacia y efectividad, costos, costo-efectividad, 
implicancias organizacionales, consecuencias sociales, consideraciones eticas y 
legalps de su aplicacibn (Liberati, Sheldon, & Banta, 1997), y su principal objetivo 
es proporcionar informacibn basada en evidencias, facil de utilizar, para guiar la 
toma de decisiones sobre seguridad y eficacia de tecnologias sanitarias que 
sean tambien costo-efectivas, asi evitar la incorporacibn de tecnologias con alto 
grado de incertidumbre sobre el beneficio para el sistema de salud. (Battista & r'' 
Hodge, 1999).

El Departamento de Farmacoterapia necesita de un instrumento 
administrative que describa de forma clara los lineamientos para el desarrollo 
eficiente, eficaz y trasparente de las acciones y operaciones propias que conlleva 
la actualizacion del Listado Basico de Medicamentos del Institute.
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUAClbN 
DE TECNOLOGIAS SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

II. OBJETIVOS DEL MANUAL

1) Disponer de un instrumento administrative que regule la gestion 
administrativa y operativa realizada del Departamento de Farmacoterapia de 
la Direccion Terapeutica Central, en la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias 
para la inclusion, modificacion o exclusion de medicamentos al Listado 
B£sico de Medicamentos del Institute.

2) Informar al recurso humano del Departamento de Farmacoterapia de la 
Direccidn Terapeutica Central, acerca de sus responsabilidades en la 
realizacion de las actividades que conlleva la evaluacion de tecnologias 
sanitarias para la inclusion, modificacion o exclusion de medicamentos al 
Listado Basico de Medicamentos.

III. CAMPO DE APLICACION

El manual esta dirigido al personal que integra el Departamento de 
Farmacoterapia de la Direccion Terapeutica Central, para el desarrollo de 
Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias para Medicamentos, a fin de cumplir con 
la metodologia de la Medicina Basada en la Evidencia y conforme a los criterios 

riorizacion para la revisibn y actualizacion del Listado Basico de 
Medicamentos del Institute.
de
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& MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION 
DE TECNOLOGIAS SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

IV. NORMAS GENERALES

1) La solicitud de inclusion, modificacion o exclusion de medicamentos al 
Listado Basico de Medicamentos del Institute que presenten las unidades 
medicas debe realizarse conforme los lineamientos para la Seleccion de 
Medicamentos establecidos por el Departamento de Farmacoterapia.

2) Para la inclusion, modificacidn o exclusion de medicamentos al Listado 
Basico de Medicamentos del Instituto, la informacion que deben remitir las 
qnidades medicas solicitantes debe contener como minimo la informacibn 
siguiente:

Identificacion del medicamento
• Denominacion Comun Internacional (DCI) del principio activo
• Forma farmaceutica
• Concentracion
• Presentacion

Otros datos
Nombre comercial 
Nombre del proveedor (si precede)
Fabricante (si precede)
Grupo terapeutico
Especificar sales o prodrogas (cloruro, sulfato, etc.)
Nombre del medicamento y eddigo actual dentro del Listado Basico de 
Medicamentos (si precede)

o

»

«

Caracteristicas del medicamento
• Indicaciones de uso propuesto del medicamento
• Modo o modos de accion principales del medicamento 
« Principales efectos adversos

o Muy frecuentes 
o Frecuentes 
o Poco frecuentes 
o Raras

4 Interacciones medicamentosas
• Precauciones
• Contraindicaciones
• Sugerencia de las restricciones de uso (uso exclusive de especialidad, 

nivel de uso de medicamento)
O;
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION 
DE TECNOLOGIAS SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

Consideraciones farmacocineticas
• Absorcion
• Metabolismo
• Distribucion (t1 h)
• Excrecion
• Forma de preparacion del medicamento
• Via de administracion del medicamento

Directrices para la prescripcion
• Dosis
• Frecuencia
• Duracion promedio del tratamiento

Condiciones de administracibn del medicamento
• Ambulatorio
• Intrahospitalario
• Intravenoso (IV)
• Intramuscular (IM)
• Via oral (PO)
• Subcutaneo (SC)
• Otra

Conclusiones y opinion tecnica del Comite Terapeutico Local o del medico 
tratante.

Formulario de Declaracion de Conflictos de Intereses

odas las solicitudes de inclusion, modificacion o exclusion de medicamento 
I Listado Basico de Medicamentos deben someterse a una Evaluacion de 
ecnologias Sanitarias y para darle transparencia a esta evaluacion, se 

procede a convocar presencialmente a medicos que designen los Directores 
Medicos de unidades medicas que utilizan el medicamento (designandolas 
bajo el criterio de cercania, para facil traslado), a fin de presentarles los 
resultados obtenidos, conocer sus aportes y observaciones que enriquezcan 

documentacion de soporte.

3)
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION 
DE TECNOLOGlAS SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

VI. PROCEDIMIENTOS Y DIAGRAMAS DE FLUJO

Se presents en orden secuencial las actividades que se desarrollaran en 
cada procedimiento identificado e incluye los flujogramas respectivos, siendo los 
siguientes:

Ingreso de Solicitud de Inclusion, Modificacion o Exclusion de Medicamento 
al Listado Basico de Medicamentos.

1)

2) Elaboracion del Informe de Evaluacibn de Tecnologia Sanitaria para 
Medicamento.

3) Elaboracion del Informe de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria Abreviada 
para Medicamento.
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A£««ST8A!Trt

7/ -v7



MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE 
TECNOLOGIAS SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

PROCEDIMIENTO No. 1

■rw,, , l|y!GRES0 DE SOLICITUD DE INCLUSION, WIODIFICACION 0 
EXCLUSION DE MEDICAMENTO AL LISTADO BASICO DE MEDICAMENTOS

NORMAS ESPECIFICAS

Una solicitud de inclusion de medicamento al Listado Basico de 
l^edicamentos puede ingresar al Departamento de Farmacoterapia de las 
instancias siguientes:

a) Subgerencia de Prestaciones en Salud, cuando existe requerimiento 
proveniente de instituciones publicas como Procuraduria de los Derechos 
Humanos, Juzgados, entre otros;

b) Solicitud proveniente de las autoridades superiores por peticiones de 
alguna asociacion o gremio que se sienta afectado en sus intereses.

d) Unidad medica cuando exista solicitud de medico tratante del Institute 
con opinion favorable del Comite Terapeutico Local.

2. Una solicitud de modificacion o exclusion de medicamento al Listado Basico 
de Medicamentos ingresa al Departamento de Farmacoterapia cuando el 
medico tratante del Institute lo considere necesario y cuente con la opinion 
favorable del Comite Terapeutico Local de la Unidad Medica requirente.

1.

solicitud de inclusibn, modificacion o exclusion de3. Para que una u
medicamento al Listado Basico de Medicamentos se acepte, debe contener 

minimo los requisites que se establecen en los lineamientos para lacomo
Seleccion de Medicamentos, siendo estos:

3) Un metaanalisis.

b) Una revision sistematica.

c) yna Guia de Practica Clmica Basada en la Evidencia (GPC-BE).

r ec\canento de la solicitud.
al Listado
..v. r>Modifica^b^xclusion



MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE 
TECNOLOGIAS SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

f) Declaracion de conflicto de intereses del medico solicitante.

4. Al momento de la revision de los documentos que conforman la solicitud de 
inclusion, modificacidn o exclusion del medicamento, debe verificarse 
minuciosamente la conclusidn y opinion tecnica del Comite Terapeutico Local 
o del medico tratante.

5. Para todos los cases de solicitud de exclusion de medicamento del Listado 
Basico de Medicamentos que cuenten con evidencia cientifica de alto rigor, 
corresponde elaborar un Informe de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria 
Abreviada para Medicamento.

!
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE 
TECNOLOGiA SANITARIA PARA MEDICAMENTOSl#

raPasos 06 | FormasProcedimiento: no. 1 ingreso de solicitud de inclusion, pjiod!F!Caci6n o exclusion
DE MEDICAMENT© AL LISTADO BASICO DE MEDICAMENTOS

)Paso i rr ACTIVIDADRESPONSABLE

INICIA
D RECCION 

TERAPEUTICA 
CENTRAL

Recibe expediente con solicitud de inclusion, 
modificacion o exclusion de medicamento al 
Listado Basico de Medicamentos, registra y entrega 
a Jefe del Departamento.

01Secretaria

DEPARTAMENTO DE 
FARMACOTERAPIA

Jefe del Departamento...
n

Recibe expediente, se entera del contenido y 
asigna a Analista.

02

Analista
Quimico

Medico/Analista 
Farmaceutico..... 03 Recibe expediente y verifica que se adjunte como 

minimo los documentos que detalla la Norma 
Especifica 2 para realizar la evaluacion de 
tecnologias sanitarias.

^Cuenta con los documentos requeridos?04

4.1 SI. Continua en el paso 5.

4.2 No. Elabora oficio/providencia informando 
motive del rechazo y devuelve expediente. 
SALE DEL PROCEDIMIENTO.

^Es una inclusion o modificacion?05

05.1 SI. Continua en Procedimiento No. 2. 
elaboraciOn del informe DE EVALUACION de 
TECNOLOGiA SANITARIA PARA MEDICAMENTO.

05.2 No. Se trata de una exclusion y se revisa. 
Continua en Paso 6.

^Cuenta con evidencia cientlfica de alto rigor 
metodologico?06

06.1 SI. Continua en Procedimiento No. 3. 
elaboraciOn del informe de evaluacion de

abreviada
A;‘jV

TECNOLOGiA
MEDICAMENTO.

iPARA
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE 
TECNOLOGIA SANITARIA PARA MEDICAMENTOS

Formas | 00 !
r

06:Procedimiento: No. 1INGRESO DE SOLICITUD DE INCLUSldJN, MODIFICACION 0 EXCLUSI6N 
DE MEDICAMENTO AL LISTADO BASICO DE MEDICAMENTOS Pasos

) f PASQ l ( actividadRESPONSABLE

Medico/Analista 
Farmaceutico.....

Analista
Qulmico 06.2 No. Elabora oficio/providencia informando que 

se rechaza porque no presenta evidencia 
cientlfica de alto rigor metodologico y 
devuelve
PROCEDIMIENTO.

SALE DELexpedients.

FIN
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS
SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

Procedi miento: No. I INGRESO 0E SOLICITUD DE INCLUSION, MODIFICACION O EXCLUSION DE MEDICAWIENTCTAL 
LISTADO BASICO DE MEDICAMENTOS

Pasos 06 | Formas! qo

DIRECTION TERAPEUTICA CENTRAL DEPARTAMENTO DE FARMACOTERAPIA

Analista Medico/Analista Quimico FarmaceuticoSecretaria Jefe de Departamento

(
INICfO

103 04.101 02
Recibeexpedfentecon sdicrtud

de inclusion, modification o 
exclusion de medicamento al 

Listado Basico de Medicamentos, 
registra y entrega a Jefe del 

Depa rtamento

Retibe expedients y verifies
que se adjunte como minimo 
tos documentos que details la 

Norma Especifica 2 para 
realizar la evaluaetdn de 
tecnoloqias sanitarias

Recibe expedients, se 
entera del contenido y 

asigna a Analista
Continua en paso 5* *

r\o
si

0504

^Cuenta 
con las 

documentos 
xrequeridos^

' CONTINUA EN '
PROCEDIIVBENTO

^Es una 
inclusion o 

modificadon?
■SI

No. 2i

NONO
l 05.204 2

Elabora ofiao/providencia 
informando motive del 

rechazo y devuelve 
exped rente

Se trata de una exclusion y 
se revisa

SALE DEL 
PROCEDIIV8ENTO
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Procedimiento:
Pasos 06 Formas

V v 00LISTADO BASICO DE MEDICAMENTOS

DIRECCldN TERAP^UTICA CENTRAL DEPARTAMENTO DE FARMACOTERAPIA

Anaiista Medico/Analista Qui'mico FarmaceuticoJefe de DepartamentoSecretaria

■

A

:
04

iCuenta\.
^ con e^dencia n 
cientfficadealto rigor 
v metodoldgico? / K CON71NUA EN

PROCEDIMIENTO 
No. 3. FN

co

NO
1 04.2

Elabora ofido/providenda
informardo que se rechaza 

ponque no presenta 
evidencia dentilica de alto 

rigor metodoldgico y 
devuelve expediente

!

\
\

\

SALE DEL 
PROCEDIMIENrO
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE 

TECNOLOGIAS SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

PROCEDIMIENTO No. 2

ELABORACION DEL INFORME DE EVALUACION DE TECNOLOGIA 
SANITARIA PARA MEDICAMENTO

NORMAS ESPEClFICAS

Al momento de revisar la informacion que justifica la inclusion o 
modificacion de medicamento al Listado Basico de Medicamentos se 
realizara una Evaluacion de Tecnologia Sanitaria cuando cumpla con los 
criterios siguientes:

D

Que no se encuentre en el listado de medicamentos esenciales de la 
Organizacion Mondial para la Salud (OMS).

a)

Que no se cuente con una politica nacional de salud.b)
Que no exista el principio active en otra concentracion en el Listado 
Basico de Medicamentos.

c)

Que no exista evidencia alguna de evaluacion de tecnologias sanitarias 
de medicamentos o guias de practica clinica basadas en la evidencia 
de organismos internacionales de referenda.

d)

Para realizar el analisis de la informacion debe requerirse opinion al 
Departamento de Farmacoeconomia en los casos que asi lo considere 
necesario el Analista Medico o Analista Quimico Farmaceutico, la cual 
puede contener informacion sobre el metodo de analisis, oferentes en el 
hnercado, precios historicos en compras institucionales, calculo de costo de 
tratamiento por paciente, analisis de impacto presupuestario, opinion 
tecnica, entre otros (cuando corresponda).

2)

3) Para la evaluacion de tecnologia sanitaria de medicamento se utiliza la 
estrategia de pregunta PICO, que toma en cuenta a los pacientes, las 
intervenciones (del medicamento a incluir o modificar), las comparaciones y 
los resultados. n’ara obtener informacibn que responda a la pregunta PICO, se desarrolla 

na estrategia de busqueda en relacion con la poblacion, intervencion, 
omparadores y resultados de interes, para ello se utilizan terminos 
ontrolados (redes MeSH y DeCS) y operadores booleanos.

4) u,
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACI6N DE 
TECNOLOGIAS SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

5) La busqueda de informacion se realiza para cada base de dates y motores 
de busquedas, utilizando una metodologla escalonada para la revision de la 
li eratura (que se considerara para elaborar el informe), realizada de la 
siguiente manera:

a) Estudios secundarios (metaan&lisis y revisiones sistematicas de 
ensayos clinicos).

b) Guias de Practica Cllnica Basadas en la Evidencia (GPC-BE) y 
Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias.

c) Estudios primarios (ensayos clinicos de registro, ensayos clinicos 
controlados aleatorizados, otros).

d) Politicas de cobertura de otros sistemas de salud, documentacion gris 
(ensayos clinicos en desarrollo o en fase de reclutamiento).

6) Los documentos que respondan directa o indirectamente a la pregunta 
PICO seleccionados, deben ser revisados, con un maximo de 5 anos de 
haberse publicado (a menos que no exista evidencia actualizada); no deben 
Qstar repetidos y los contextos y poblaciones en los que se realizan las 
investigaciones deben ser similares para su comparacion.

7) En caso de utilizer abreviaturas para el analisis de la informacion, deben ser 
cpisideradas en el apartado del informe de la evaluacion correspondiente; 
dsimismo elaborar el glosario de terminos.

8) Para desarrollar el apartado Contexto Clinico del Informe de Evaluacion de 
Tecnologia Sanitaria se debe describir en estricto orden, cuando apliquen, 
los temas siguientes:

a) Epidemiologia (a nivel mundial, europeo, asiatico, africano, America del 
Norte, America del Sur, Centroamerica, Guatemala).

b) Patologia que se tratara con la tecnologia evaluada.
c) Forma de diagnostico.
d) Tratamientos usados anteriormente.

) Tratamientos usados actualmente.
Tecnologia de interes.

) Farmacologia.
) Aprobaciones por entidades reguladoras. 

i) Busqueda del ensayo clinico de registro. 
j Marcas existentes en el mercado internacional y nacional (marca, 

nombre generico, forma, concentracion y prpsentacion), de ultimo se 
describe el registro sanitario nacional, si cqw%^>pde.

--------------------------------------------------------------------
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9) En el apartado Discusion de Resultados, se relacionan los dates 
epidemiologicos institucionales con la informacion cientlfica evaluada, ya 
que generalmente esta no corresponde al contexto y poblacion nacional; 
ademas, la metodologia de cada estudio y sus limitantes en la aplicacion a 
la realidad institucional.

10) Las conclusiones y recomendaciones del informe de Evaluacion de 
Tecnologia Sanitaria contendran los argumentos sobre el medicamento 
evaluado, ademas de integrar datos epidemiologicos institucionales, sobre 
la seguridad, la valuacion del Departamento de Farmacoeconomia y se 
fnalizara con la efectividad en la poblacion a la cual va dirigida y sus 
desenlaces.

m
Se redactan las recomendaciones describiendo los criterios para iniciar el 
uso de la tecnologia evaluada, sugerencia de uso y restricciones, 
f nalizando con el seguimiento que se debe dar a los pacientes que utilicen 
el medicamento.

11) En caso que el medicamento propuesto para inclusion sea similar al del 
Listado Basico de Medicamentos actual, se eligira:

) El que presente mejor costo-efectividad.

b) El de caracteristicas farmacocineticas y pautas de dosificacion y 
administracion que garanticen la mejor adhesion al tratamiento por 
parte del paciente.

12) Los medicamentos que forman parte del Listado Basico de Medicamentos 
pueden sufrir modificaciones debido a las causas siguientes:

9) Ampliacion de la forma farmaceutica, es decir la disposicion externa de 
las sustancias medicamentosas para facilitar su administracion: jarabes, 
suspensiones, comprimidos, capsulas, pasta, otros.

b) Ampliacion de otras especificaciones tecnicas de los medicamentos 
como: via de administracion, concentracion, unidades de despacho^ 
indicaciones de uso en cierto grupo de pacientes.

c) Cambios del nivel de uso.

£* isrnun ' tfuasrtawwo O'
f'v
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13) Cuando se ha agregado al Listado Basico de Medicamentos un nuevo 
medicamento por su mayor eficacia, mayor seguridad o mejor costo- 
efectividad, se puede considerar la exclusidn del farmaco ya existente en el 
Listado que tenga la misma indicacion. Si el medicamento nuevo es mejor, 
no hay razon para seguir manteniendo uno con menor eficacia, menor 
seguridad o de mayor costo y se procedera a requerir a las unidades 
medicas opinion respecto a la exclusion del medicamento.

14) El contenido del Informe de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de 
Medicamento debe considerar como minimo lo siguiente:

1. Abreviaturas
2. Resumen 

Introduccion
3.1 Contexto Clinico
3.2 Tecnologia de interes 
Metodologia
5.1 Definicion de la Pregunta de Investigacidn
5.2 Estrategia de Busqueda
5.3 T6rminos de Busqueda

5. Resultados
6.1 Informe del Departamento de Farmacoeconomia

6. Discusion de Resultados 
'. Conclusiones
i. Recomendaciones 

Glosario
0. Referencias Bibliograficas 
1. Anexos

o.

15) Posterior a la aprobacion por Junta Directiva del Institute de la inclusion o 
modificacion del medicamento presentado en el informe de evaluacion de 
tecnologias sanitarias, la Direccion Terapeutica Central solicitara al 
Departamento de Farmacovigilancia un informe sobre la seguridad del 
medicamento y el equivalente terapeutico, cuando lo estime conveniente.

AStSTBJTE ' 
ACitNSTRxnrj
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00,; 26 jnto: No. 2 elaboraciOn del informe de evaluaci6n de tecnologIa
SANITARIA PARA MEDICAMENTO

Procedimie FormasPasos

11 I PASO ) fr ACTIVIDADRESPONSABLE

INICIO
DEPARTAMENTO DE 
FARMACOTERAPIA

Analista Medico/Analista 
Quimico Farmaceutico..... Verifica los criterios para determinar si precede a 

elaborar una Evaluacion de Tecnologia Sanitaria 
completa o abreviada para Medicamento (ver 
Norma Especifica 1).

01

^Cumple criterios para Evaluacion de Tecnologia 
Sanitaria?

02

02.1 Si. Continua en paso 3.

02.2 No. SALE DEL PROCEDIMIENTO. (Continua 
en Procedimiento No.3 elaboraciOn del
INFORME DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA 
ABREVIADA PARA MEDICAMENTO.

Inicia la evaluacion de tecnologia sanitaria del 
medicamento con el planteamiento de la pregunta 
de investigacion, utilizando la estrategia de 
pregunta PICO.

03

Realiza la busqueda de datos epidemiologicos 
institucionales, en relacion con la patologia a tratar 
con la tecnologia a evaluar.

04

^Existen datos epidemiologicos institucionales?05

05.1 Si. Continua en paso 6.
05.2 No. Se elabora solicitud de datos 

epidemiologicos institucionales, a la Seccion 
de Epidemiologia del Departamento de 
Medicina Preventiva, requiere firma del Jefe 
del Departamento y de la Direccion 
Terapeutica Central e instruye su traslado. 
Continua en paso 6.

Define el titulo y el objetivo del Informe de 
Evaluacion de Tecnologia Sanitaria para 
Medicamento conforrpe1^ la pregunta de 
investigacion definida.
------------------—-.......

06

"Aer
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i 26 ]Procedimiento: No. 2 elaboraci6n del informe de evai.uaci6n de tecnologIa
SANITARIA PARA MEDICAMENTO

fPasos Formas! 00

.] . PASO [ ACTIVIDADRESPONSABLE

Analista
Qulmico

Medico/Analista 
Farmaceutico...... Selecciona los documentos que respondan directa 

o indirectamente a la pregunta PICO definida y se 
priorizan los documentos en ingles y espanol.

07

08 Realiza una lectura rapida y critica para asegurar 
que se hayan cumplido con los criterios definidos 
en las Normas Especificas 4 y 5.

Selecciona los documentos que se incluiran en el 
Informe de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria.

09

Realiza un analisis exhaustive de cada documento 
seleccionado, haciendo enfasis en la metodologia 
que se utilize y las tecnicas para disminuir las 
probabilidades de sesgos en la realizacidn de cada 
investigacion.

10

Recibe la informacion solicitada de los datos 
epidemiologicos institucionales de la Seccion de 
Epidemiologia del Departamento de Medicina 
Preventiva y se incluye en el analisis.

11

Integra el Informe de Evaluacion de Tecnologia 
Sanitaria para Medicamento conforme la Norma 
Especifica No. 8.

12

--

Ordena adecuadamente la informacion para 
presenter los resultados de la forma siguiente:

13

a. Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias.
b. Politicas de cobertura.
c. Metaanalisis.
d. Revisiones sistematicas.
e. Guias de Practica Clinica basados en la 

Evidencia (GPC-BE).
f. Ensayos clinicos no publicados.

Elabora solicitud de informe al Departamento de 
Farmacoeconomia para opinion tecnica de la 
tecnologia sanitaria para^f-njedicamento.

14

ADMHSTRMWO
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Q*'ProcedimientOI NO. 2 ELABORACION DEL INFORME DE EVALUACION DE TECNOLOGlA 
SANITARIA PARA MEDICAMENTO Formas 00Pasos

1 fPAScT) £ )ACTIVIDADRESPONSABLE

Medico/Analista 
Farmaceutico

Analista
Quimico Recibe los informes solicitados a los 

Departamentos de Farmacovigiiancia y 
Farmacoeconomia y se incorporan al apartado de 
Discusion de los Resultados.

15

Elabora oficio/providencia requiriendo al Director de 
todas las unidades m6dicas en donde se utiliza el 
medicamento para que un medico tratante 
(especialista y/o subespecialista) que este en 
relacion con la tecnologia evaluada para que asista 
a una reunion para validar su contenido.

16

Coordina la reunion, presenta la tecnologia 
evaluada, atiende sugerencias acerca de uso, se 
levanta acta de lo acordado y requiere firma de los 
participantes.

17

Elabora las conclusiones y recomendaciones del 
Informe de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria.

18

Elabora las referencias bibliograficas conforme el 
formate de la Asociacibn Americana de Psicologia 
vigente.

19

Conforma el apartado de Anexos, adjuntando el 
formulario de Seguimiento de Tecnologias 
Sanitarias, si fuere el caso y otros que se estimen 
necesarios.

20

Revisa el Informe Final de Evaluacion de 
Tecnologia Sanitaria, agrega el numero correlativo 
y traslada para revision a jefatura.

21

Jefe del Departamento Revisa y aprueba el Informe de Evaluacion de 
Tecnologia Sanitaria, firma, sella y requiere 
aprobacion de la Direccion Terapeutica Central e 
instruye informar a la unidad medica solicitante.

22

Secretar a de Jefatura Elabora oficio/providencia de traslado a la 
Subgerencia de Prestaciones en Salud para lo que 
estime procedente.

23

A L,
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c26
Procedi miento: No. 2 ELABORACI6N DEL INFORME DE EVALUACI6N DE TECNOLOG1A

SANITARIA PARA MEDICAMENTO FormasPasos 00

1 fPASO 1 f
‘-'V-------------nr-r ACTIVIDADRESPONSABLE

Elabora oficio/providencia a la Unidad Medica 
solicitante informando los avances de la solicitud 
de inclusion o modificacion.

Secretaria de Jefatura 24

Requiere de firmas de Jefe de Departamento y del 
Director de la Direccidn Terapeutica Central en 
ambos documentos.

25

D RECCION 
TERAPEUTICA 

CENTRAL
Sella, numera documentos y traslada a la 
Subgerencia de Prestaciones en Salud y oficio/ 
providencia a la Unidad Medica solicitante.

Secretarta 26

FIN
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?;Procedimiento: No 2 ELABORACiON DEL INFORME DE EVALUACibN DE TECNOLOGIA SANITARIA PARA MEDICAMENTO Pasos 26 | Formas} 00

DEPARTAMENTO DE FARMACOTERAPIA

Analista Medico/Analista Quimico Farmaceutico ;

0905.1
INICIO

05 Setecdona los documentos 
que se incluiran en ei Infonne 
de Evaluacion de Tecndogia 

Sanitaria________

i,Existen datos 
epidemic! ogicos 
Jnstitudonales'^-

si—► Continua en paso 6: *■♦02.1
VariBca los crrtenos para 

determinarsl precede a elaborar 
una EvaluadondeTecnoiogla 

Sanitaria Compiela o Abreviada 
para Medicamento (ver Norma 

Especifica 1)

I

Continua en paso 3 1006
NO Realiza un anaiisis exhaustive de

cada documento seleccion ado, 
haciendo entasis en la 

metodoiog ia que se ubl izo y la s 
tecnicas para disminuir las 

probabiiidades de sesgos en la 
realiTacion de cada investinacion

Define el titulo y el objetivo del
Informe de Evaluacion de 
Tecnologia Sanitaria para 
Medicamento conforme la 
pregunta de investigadon 

definida

; 05.2NJ
NJ si Elsbora soldtud de datos 

epiderrsoldgiccs nstituciorafes a la 
Secaon de Epden:ologia del 

Departamento de Medcina Prevenliva. 
reqiiare fiima del Jefe del Cteplo. y de la 
Direccon TerapeUna Centra e nstrirye 

su iiiKicrio

03 ♦
inicia la evaluacion de 
tecnologia sanitaria del 

medicamento con el 
planteamiento de la pregunta 
de investigaddn, utilizando la 
estrateqia de pregunta PICO

02

cCu mplecriteriosN 
para Evaluaaon de 

^ecnotogla Sanitaria;
1107

Selecciona los documentos 
que respondan directa o 

indirectamente a la pregunta 
PICO definida y se priorizan 
los documentos en ingles y 

espariol

Recibe la informadonsoiicitada de 
los datos epidemiologicos 

institucionates de la Seccion de 
Epidemiologia del Departamento 

de Medicma Preventiva y se 
incluye an el anaiisis

'4 04ft NO Reafea la busqueda de datos 
epidemioldgicos 

institucionales, en reladbn con 
la patologia a treiar con la 

tecnotogia a evaluar

5? I 02.2
£ TV— 08 12Continua en Procedimiento 

No.3 ELABORACiON DEL INFORME 
DE EVALUACibN DE TECNOLOGIA 

SAM TAR IA ABREVIADA PARA 
MEDICAMENTO

Realiza una lectura rapida y 
critica para asegurar que se 

hayan cumplido con los 
criterios definidos en las 
Normas Especificas 4 y 5

Integra el Informe de 
Evaluacion de Tecnologia 

Sanitaria para Medicamento 
conforme la Norma Especifica 

No. 8
I '"v.r

SALE DEL 
PROCEDINIENTO

:•
i
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!
j

rProcedimiento: Na 2 ELABORACION DEL INFORME DE EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA PARA MEDICAMENTO Pasos 26 i Formas 00

DEPARTAMENTO DE FARMACOTERAPIA

Analista Medico/Analista Quimico Farmaceutico Secretaria deJefaturaJefe de Departamento

a. Evaliaaones de Tecnologias 
Sanitarias

b. PoliScasde cobertura
c. Me5a®iaiss
d. Revisiones sistsm&ticas
e. Guias de Praaica CSnicabasados 

an ia Evidencia (GPC-BE)
f Ensa/os clinicos no pubiic«ios nn 23221713

Revisa y apmeba ei Informe de
Evaluaaon de Tecnologia 

Sanitaria, tirma, seiia y requiere 
aprobacidn de la Direction 

Terape uiica Centra! einstaiye 
informar a la unidad medica 

solicita nte

Cootdina la reunidn, presenta 
la tecnologia evaluada, 

atiende sugerendas acercade 
uso, se levanta acta de to 

acordado y requiere firma de 
los palicipantes

Revs a el Informe Final de 
Evaluadon de Tecnologia 

Sanitaria, agrega el numero 
correiativo y traslada para 

revision a jefatura

l Elabora ofido/providenda de 
traslado a la Subgerencia de 
Prestaciones enSalud para to 

que estime procedente

Ordena adecuadamente la 
informadon para presentarlos 

resultados
*♦*

r-o
OJ

241814
Elabora solidtud de informe al 

Departamento de 
Fatnacoeconomia para 

opinion tecnica de la 
tecnologia sanitaria para el 

medicamento

Elabora ofido/providenda a la 
Unidad Medica solidtante 

informando ios avances dela 
solidtud de indusion o 

modificadon

Elabora las condusiones y 
recomendaciones del Informe 
de Evaluadon de Tecndogla 

Sanitaria

<

j

iT 2515 19 ''I Requiere de firmas de Jefe de 
Departamento y del Diredor 
de la Direcdon Terapeutica 

Central en ambos 
documentos

Recibe los informes solidtados a 
los Departamentosde 
Farmacovigilancia y 

Fannacoeconomia y se incorporan 
al apartadode Discusiondelos 

Resultados

Elabora las referendas 
bibliograficas conforme el 
formato de !a Asodacion 
Americana de Psicologia 

vigente

£
/

■v

I 16 20
^Elalxira cficio/pfovdencia reqiirerrtoal
OiiBctcrdetodaslas umdadesmEclicas 
en doode seublza el medicamento para 
que in medico tratante (especiaSsia yio 
siti'espetiaista) que esie en reiacion 
con'ia tecnologia evaUadapara que 
asissa a tn a reunion para vaiitfer su 

LJjiw_________ comsnido ______

Conforma el apartado de 
Anexos. adjuntando el 

formulario de Seguimiento de 
Tecnologias Sanitarias, si 

fuere el caso y otros que se 
estimen necesarios

r'
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Procedimiento: No 2 ELABORACION DEL INFORME DE EVALUAClbN DE TECNOLOGIA SANITARIA PARA MEDICAMENTO rPasos 26 Formas

DIRECClbN TERAP^UTICA CENTRALDEPARTAMENTO DE FARMACOTERAPIA
Analista Medico/Analista Quimico

Fa rm arpi itirn
Jefe de Departamento SecretariaSecretaria de Jefatura

26

Selia, numera documentos y 
traslada a la Subgerencia de 

Prestadones en Salud y 
oftcio/ providenda ala Unidad 

M§dica solicitante
NJ I

FIN
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PROCEDIMIENTO No. 3

ELABORACION DE INFORME DE EVALUACION DE TECNOLOGIA 
SANITARIA ABREVIADA PARA MEDICAMENTO

NORMAS ESPECIFICAS

Cases de Inclusion o Modificacion

1) Al momento de revisar la informacion que justifica la inclusion o modificacion 
c|e medicamento al Listado Basico de Medicamentos se realizara una 
Evaluacion de Tecnologias Sanitaria Abreviada, cuando cumpla, con los 
criterios siguientes:

-

a) Que se encuentre en el listado de medicamentos esenciales de la 
Organizacion Mundial para la Salud (QMS).

b) Que se encuentre en una politica nacional de salud.

c) Que existan evaluaciones de tecnologias sanitarias de medicamentos o 
guias de practice clinica basadas en la evidencia de organismos 
internacionales de referencia.

2. Para la elaboracion del Informe de Tecnologia Sanitaria Abreviada en los 
casos de inclusion y modificacion se deben aplicar las Normas Especificas 
numeros 3, 4, 5, 6, 7, 8, 10, 11, 12 y 13 del Procedimiento No. 2 Elaboracion 
del Informe de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias para Medicamento.

3. Para realizar el Analisis de Resultados debe requerirse opinion al 
Departamento de Farmacoeconomia.

4. El contenido del Informe de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias Abreviada 
de Medicamento para inclusion o modificacion debe considerar como minimo 

siguiente:

. Abreviaturas 

. Introduccion
2.1 Contexto Clinico
2.2 Tecnologia de interes 

. Objetivo

. Metodologia
4.1 Definicion de la Pregunta de Investigacion

*2.

1

-sr?/.
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§. Analisis de Resultados
5.1 Informe del Departamento de Farmacoeconomia

6. Conclusiones
7. Recomendaciones 

Glosario
9. Referencias Bibliogr£ficas
10. Anexos

5. Si al momento de revisar la informacion, el principio activo ya se encuentra 
en el Listado Basico de Medicamentos no se llevar£ a cabo el procedimiento, 
sino se procedera a realizar el Informe de Revision de Medicamento con 
Principio Activo ya Incluido en el Listado Basico de Medicamentos, el cual 
debe considerar como minimo lo siguiente:

■

'. Abreviaturas
1.1 Contexto Clinico
1.2 Tecnologia de interes 

2. Objetivo
Analisis de Resultados
Informe del Departamento de Farmacoeconomia 

5. Conclusiones 
. Recomendaciones 
. Glosario
. Referencias Bibliograficas 
. Anexos

i

Caso de Exclusion

6. Cuando se presente una solicitud de exclusion de medicamento, se solicitara 
a las unidades medicas, emitir la opinion tecnica sobre la tecnologia sanitaria 
a excluir. Sera el Director de dicha unidad quien determinara, si un medico 
tratante (especialista o subespecialista) o el Comite Terapeutico Local emite 
dicha opinion.

7. Para la elaboracion del Informe de Tecnologia Sanitaria Abreviada 
(Exclusion) se deben aplicar las Normas Especificas numeros 3, 4, 5, 6 ,7 y 8 
del Procedimiento No. 2 
"ecnologias Sanitarias para Medicamento.

Elaboracion del Informe de Evaluacion de
ft
n?

Se puede considerar la exclusion solicitada al Listado Basico de X 
Medicamentos, cuando en la evaluacibn de tecnologia sanitaria se justifiqqe

8.

que existe evidencia de una alternativa farmaceutica de mayor eficacia, 
mayor seguridad o mejor costo-efectividad. I

i
■irf;v~.
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9. Cuando la evaluacion de tecnologia sanitaria no justifca la exclusion del 
medicamento, se concluira y recomendara la modificacion del medicamento 
del Listado Basico de Medicamentos, segun corresponda.

10. El contenido del Informe de Evaluacidn de Tecnologia Sanitaria Abreviada 
para exclusion debe considerar como minimo lo siguiente:

1. Abreviaturas
2. Introduccion

2.1 Context© Clinico
2.2 Tecnologia de interes 
Objetivo

4. Metodologia
4.1 Definicibn de la Pregunta de Investigacion 
Analisis de Resultados
5.1 Informe del Departamento de Farmacoeconomia

6. Conclusiones
7. Recomendaciones
8. Glosario
$l. Referencias Bibliograficas 
' 0. Anexos

o.

Z
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L31] C>°jProcedimiento No. 3 ELABORACiCN DE INFORME DE TECNOLOGIA SANITARIA 
ABREVIADA PARA MEDICAMENTOS FormasPasos

Vr PASO i ACTIVIDADRE5PONSABLE

INiCIO
DEPARTAMENTO DE 
FARMACOTERAPIA

Analista Medico/Analista 
Quimico Farmaceutico..... Determina si se trata de una inclusion o 

modificacion o exclusion.
01

^Es inclusion o modificacion?02

Si. Verifica los criterios para determinar si 
precede a elaborar una evaiuacion de 
tecnologia sanitaria abreviada o revision de 
medicamento con principio activo ya incluido 
en el Listado Basico de Medicamentos (ver 
Norma Especifica No.1) Continua en Paso 3.

02.1

02.2 No. Es exclusion, continua en Paso 4.

^Cumpie criterios para Evaiuacion de Tecnologia 
Sanitaria Abreviada?

03

03.1 Si. Continua en paso 10.

03.2 No. Elabora informe Informe de Revision de 
Medicamento con Principio Activo ya Incluido 
en el Listado Basico de Medicamentos (Ver 
Norma No. 5). SALE DEL PROCEDIMIENTO.

Elabora oficio/providencia al Director de las 
distintas unidades medicas, solicitando la opinion 
tecnica de medicos tratantes sobre la exclusion de 
la tecnologia sanitaria que se evalua y solicita 
firmas al Jefe de Departamento y del Director de la 
Direccion Terapeutica Central.

04

DIRECCION
TERAPEUTICA

CENTRAL
Secretaria Recibe expediente, sella, numera y traslada a las 

Unidades Medicas.
05

06 Recibe expediente con opinion tecnica ,de las 
unidades medicas, registra y entrega ^ al 
Departamento de Farmacoterapia. /

-.9
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Procedimiento No. 3 ELABORACION DE INFORME DE TECNOLOGIA SANITARIA 
ABREVIADA PARA MEDICAMENTOS s Formas i 00Pasos

') ( PASO
A/-1 'y* 1r ACTIVIDADRESPONSABLE

DEPARTAMENTO DE 
FARMACOTERAPIA

Jefe de Departamento..... Conoce el expediente y lo asigna al Analista que da 
seguimiento a la Evaluacion de Tecnologia 
Sanitaria Abreviada que se realizara.

07

Medico/Analista 
Farmaceutico......

Analista
Quimico Recibe opinion de las unidades medicas y revisa 

que la informacion contenga evidencia cientifica 
con alto rigor metodologico (metaanalisis, 
revisiones sistematicas, GPC-BE) que apoya la 
exclusion de la tecnologia sanitaria.

08

^Tiene evidencia cientifica con alto rigor 
metodologico?

09

9.1 Si. Continua en Paso 10.

9.2 No. Elabora oficio/providencia informando a la 
Unidad Medica solicitante que no procede la 
exclusion y se sugiere que sea eliminado del 
catalog© de la unidad. SALE DEL 
PROCEDIMIENTO.

Inicia la evaluacion de tecnologia sanitaria 
abreviada del medicamento con el planteamiento 
de la pregunta de investigacibn, utilizando la 
estrategia de pregunta PICO.

10

Realiza la busqueda de datos epidemiologicos 
institucionales, con relacion a la patologia que se 
trata con la tecnologia a evaluar.

11

^Existen datos epidemiologicos institucionales?,/7/.
12.1 Si. Continua en Paso 13. //J-^

12

/12.2 No. Se elabora solicitud de //datos 
epidemiologicos institucionales a la Seccion 
de Epidemiologia del Departamento de 
Medicina Preventiva, requiere firma del Jefe 
del Departamento e instruye su traslado! 
Continua en Paso 13.

,
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE 
TECNOLOGiAS SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

L3J J ( 00Procedimiento No. 3 ELABORACI6N DE INFORME DE TECNOLOGiA SANITARIA 
ABREVIADA PARA MEDICAMENTOS FormasPasos

RESPONSABLE ") fPASO^ ( ]( ACTIVIDAD

Medico/Analista 
Farmaceutico.....

Analista
Qulmico Define el titulo y el objetivo del Informe de 

Evaluacion de Tecnologia Sanitaria Abreviada 
conforme la pregunta de investigacion definida.

13

Selecciona los documentos que respondan directa 
0 indirectamente a la pregunta PICO definida y se 
priorizan los documentos en ingles y espanol.

14

Realiza una lectura rapida y critica para asegurar 
que se cumpla con los criterios definidos en las 
Normas Especificas numeros 2 (inclusidn y 
modificacidn y 7 (exclusion).

15

Selecciona los documentos que se incluiran en el 
Informe de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria 
Abreviada.

16

Realiza un analisis exhaustive de cada documento 
seleccionado, haciendo enfasis en las 
recomendaciones con alto rigor metodologico.

17

Recibe la informacion solicitada de los datos 
epidemiologicos institucionales de la Seccion de 
Epidemiologla del Departamento de Medicina 
Preventiva y lo Integra al Informe.

18

m
Integra el Informe de Evaluacion de Tecnologia 
Sanitaria Abreviada conforme las Normas 
Especificas numeros 2 (inclusion o modificacion) y 
7 (exclusion).

19

Ordena adecuadamente la informacion para 
presentar los resultados de la forma siguiente:

20

/
a. Evaluaciones de Tecnologlas Sanitarias. j;
b. Pollticas de cobertura.
c. Metaan^lisis.
d. Revisiones sistematicas.
e. Gulas de Pr6ctica Cllnica basados en

Evidencia (GPC-BE). , yj
f. Ensayos clinicos no publicados. /

1- ■
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE 
TECNOLOGIAS SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

Procedimiento No. 3 ELABORACION DE INFORME DE TECNOLOGlA SANITARIA 
ABREVIADA PARA MEDICAMENTOS 00Pasos [ 31 | Formas

j fpaso] rRESPONSABLE ACTIVIDAD

Analista
Quimico

Medico/Analista 
Farmaceutico..... Elabora oficio/providencia requiriendo al Director de 

las distintas unidades medicas en donde se utiliza 
el medicamento, para que un medico tratante 
(especialista y/o subespecialista) que este en 
relacion con la tecnologia evaluada asista a una 
reunion para validar su contenido.

21

Coordina la reunion, presenta la tecnologia 
evaluada, atiende sugerencias, se levanta acta de 
lo acordado y requiere firma de los participantes.

22

Elabora las conclusiones y recomendaciones del 
Informe de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria 
Abreviada.

23

Elabora las referencias bibliograficas conforme el 
formato de la Asociacion Americana de Psicologia 
vigente.

24

^Es exclusion?25

25.1 SI. Continua en paso 26.

25.2 No. Conforma el apartado de Anexos, 
adjuntando el formulario de Seguimiento de 
Tecnologias Sanitarias, si fuere el caso y 
otros que se estien necesarios. Continua en 
paso 26.

m
Revisa el Informe final de Evaluacion de 
Tecnologia Sanitaria Abreviada, agrega el numero 
correlative y traslada para revision a jefatura.

26

Revisa y aprueba el Informe de Evaluacion de 
Tecnologia Sanitaria Abreviada, firma, sella y 
solicita aprobacion de la Direccion Terapeutica 
Central e informar a la unidad medica solicitante.

Jefe de Departamento 27

Secretaria de Jefatura 28 Elabora oficio/providencia de traslado a la 
Subgerencia de Prestaciones en Salud para lo que./ 
estime procedente.

m
-' >>-•
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TECNOLOGIAS SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

nto No. 3 ELABORACI6N DE INFORME DE TECNOLOGlA SANITARIA 
ABREVIADA PARA MEDICAMENTOS [ooj[31Procedimie FormasPasos

nRESPONSABLE i iPASOj [ ACTIVIDAD

Secretana de Jefatura Elabora oficio/providencia a la Unidad Medica 
solicitante informando los avances de la solicitud 
de exclusion.

29

30 Requiere de firmas de Jefe de Departamento y del 
Director de la Direccion Terapeutica Central.

DIRECCION
TERAPEUTICA

CENTRAL
Secretar a 31 Sella

Subgerencia de Prestaciones en Salud y oficio/ 
providencia a la Unidad M6dica solicitante.

numera documentos y traslada a la

FIN

*
L ' ■v-
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SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

—C
Procedlirnlento: rNo. 3 ELABORACI6N DE INFORME DE TECNOLOGIA SANITARIA ABREVIADA PARA MEDICAMENTO Pasos 31 Formasl 00

DIRECCltiN TERAPEUTICA CENTRALDEPARTAMENTO DE FARMACOTERAPIA
i

Analista Medico/Analista Quimico Farmaceutico Jefe de Departamento Secretaria

02.1INICIO
Verifica los critencs para

determ inar si precede a elaborar 
una evalua d6 n d e tecnolog ia 

sanitaria abreviadao revision de 
medicamento con prindpio adivo 
ya indoido en e! Listado Basico de 
_________ Meriicamentos__________

01 >

Determina si se trata de una 
inclusion o modificadon o 

exclusion 03.1
Si 03u>

LO ^Cumple criterion 
para Evaiuaddn de 

Tecnoiogia Sanitaria 
\. Abreviada?

-si-> Continua enpaso 10
02

^ Es inclusicn o 
modificadon?4. 0504

NO Eiabcra oficio/provdenca al Director de
las distintas srsitfectea medcas, 

sdidtercto la opinbntecnca de medicos 
tratarses sobre fe exciusbn de la 

iecnobgia saretaria cjje sa evalua y 
sdicita firm* ai Jefe de Departamento y 
dsl Drectcr dela DrecciGnTerapeutica 

 Central

r' I4. 03.2 Redbe expedieite, sella, 
numers y traslada a las 

Unidades Medicas

- J Elabora Informe Informe de 
Revision de Medcamento con 
Prindpio Adivo ya Incluido en 

el Listado Basico de 
Medicamentos (Ver Norma 

No. 5)

*r» iNO

i 02.2

07 06\
Es exdusion Conoce el expediente y lo 

asigna al Analista que da 
seguimientoa la Evaluacibn 

de Tecnoiogia Sanitaria 
Abreviada que se realizara

Recibe expediente con 
opinion teenies de las 

unidades medicas, registra y 
entrega al Departamento de 

Farmacoterapia.

'iSALE DEL
PROCEDIWHENTO\ic.;*

dC_



MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE TECNOLOGlAS
SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

| Procedimiento: fNo. 3 ELABORACION DE INFORME DE TECNOLOGIA SANITARIA ABREVIADA PARA MEDICAMENTO Pasos 31 Formas; 00
v... ........i \____

DEPARTAMENTO DE FARMACOTERAPIA

Analista Medico/Analista Qufmico Farmaceutico

M512.1

12 Reatiza una lectura rapida y crifca 
para asegurar que secutnpia con 

los criterios definidos en las 
Normas Espedficas numeros 2 

(inclusion y modificacion y 7 
(exclusion)

i,Existen datos 
epidemioiogicos 
inslitucionaies?

08 09.1 S\-+ Continua en paso 13
Recite opinion de las undades medc^ 

y revisa que la irfoimaQon cortenga 
evidence cientifica ccr alto rgor 

m^odologsca (meteana-ise, revisiones 
sistematicas, GPC-BE) qje apoya fe 
exclusion de Is tecroOgi a sanitaria

Continua en paso 10>
NO 1612.2

Se elabora soilcitud de datos
epidemioiogicos inslitucionaies a la 

Seccion de Epidemioiogia del 
Departamento de Wtedicina 

Preventiva. requiere firma del Jefe 
del Departamento e instruye su 

traslado

Selecciona Ics documentos 
que se incluiran en el Informe 
de Evaluation de Tecndogia 

Sanitaria Abreviada

siUJ 10
Inicia la evaluaddn de

tecnologia sanitaria abreviada 
del medicamento con el 

planteamiento de la pregunta 
de investigadon, utilizando la 
estrateqia de pregunta PICO

09
/ i.Tiene evidencia\ 
cientifica con alto rigor 
"x. metodoidgico? 1 nn 17

Realiza un analsis exhaustive
de cada documento 

seiecdonado, hadendo 
6nfasis en las 

recomendaciones con alto 
rigor metodotoq ico

Define el tituto y el objetivo del
Informe de Evaluadon de 

Tecnologia Sanitaria 
Abreviada conforme la 

pregunta de investigaddn 
definida

nri NO Realiza la busqueda de datos 
epidemioiogicos 

institudonaies, con reladdn a 
la patologia que se trata con 

la tecnologia a evaluar

; 092
Elabora ofido/providenda

informando a la Unidad 
Medica solicitante que no 
precede la exdusion y se 

sugiriere que sea eliminado 
del cataloqode la unidad

1814
Recibe la information soltcitada de 

los datos epidemioiogicos 
institudonaies de la Seccidn de 

Epidemioiogia del Departamento 
de Medicina Preventive y to Integra 

a! in for me

Selections los documentos 
que respondan directa o 

indirectamente a la pregunta 
PICO definida y se priorizan 
los documentos en ingles y 

espanol 
( SALE DEL \ 
v PROCEDIMIENTO )i

■r-
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f
f I•i)

—



MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS
SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

•4 Procedimiento: r J TNo. 3 ELABORACION DE INFORME DE TECNOLOGfA SANITARIA ABREVIADA PARA MEDICAMENTO Pasos 31 Formas i 00il

DEPARTAMENTO DE FARMACOTERAPIA

Jefe de DepartamentoAnalista Medico/Analista Quimico Farmaceutico

!

2319
Integra el Informe de

Evaluadon de Tecnologia 
Sanitaria Abreviada conforme 

las Normas Especfficas 
numeros 2 (inclusidno 

modificaddn) v 7 (exclusion)

Elabora las condusiones y 
recomendaciones del Informe 
de Evaiuacibn de Tecndogia 

Sanitaria Abreviada
a. Evaiuaciorwsde Tacnoiogias 

Sanitarias
b. Politicas de ccberWa
c. Metaanaiiss
d. Revisiones siste.’naticas
e. Guias de Practica ClinicabasacSos

la Evidencia {GPC-8E) 
f Ensayos cllricos no publicados

UJ
Ui

20 24’'

Elabora las referendas 
bibliograficas conforme el 
formato de la Asociacion 
Americana de Psicologia 

vigente

i
Ordena adecuadamente la 

informadon para presenter los 
resultados

25.1

:v Continua en paso 26r3 21
Siafccfa cficio/provdeincB rsqiarendoal

DirecJor de las cisiirSas urtdades 
medcas en donde seutitra el 

medcamento. peraque in m6dco 
Ira!arte (especialsta yto 

subespectalisla) que esle en relacidn 
con la Secnologia evaluada asista auna 

reuncn para vatdar su eonisnido

si25

-4 2726
iEs exclusidn?

Revisa y aprueba el Informe de 
Evaluadon de Tecnologia 

Sanilaiia Abreviada. firma, sella y 
solicrta aprobacion de la Direcdon 
Terapeuiica Central e informar a 

la unidadmedica solicrta nte

Revisa el Informe Final de 
Evaluadon de Tecnologia 

Sanitaria, agrega el numero 
correlative y traslada para 

revision a jefatura

-►>
22

NOCoordina la reunion, presenta
la tecnologia evaluada,

•, atiende sugerendas. se v 
levanta actade io acordado y 

requiere firma de los 
parti cipantes 

25.2
Conforma el apartado de

Anexos, adjuntando e! 
formulario de Seguimientode 

Tecnologias Sanitarias, si 
fuere el caso y otros que se 

estien necesanos

i

Hi )
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS
SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

Procedimrento: .—rNo. 3 ELABORACI6N DE INFORME DE TECNOLOGIA SANITARIA ABREVIADA PARA MEDICAMENTO Pasos; 31 Formas 00

DIRECTION TERAPEUTICA CENTRALDEPARTAMENTO DE FARMACOTERAPIA

SecretariaSecretaria de JefaturaJefe de Departamento

fiT
Sella, numeia documentosy 
traslada a la Subgerencia de 

Prestadones en Sdud y 
oficio/ providenda a la Unidad 

Medica solicitante

Elabora ofido/providenda de 
traslado a la Subgerencia de 
Prestadones en Salud para lo 

que estime procedente.U)
CFi

29

FINElabora ofido/providenda a la 
Unidad Medica solidtante 

informando los avances de la 
soliatud de exdusion.

30
T! C; . Requiere de firmas de Jefe de 

Departamento y de! Director 
de la Direcdon Terapeutica 

Central

x
vVN
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Subgerencia de Prestaciones en Salud
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La Infrascrita Asistente Administrativo "A" de la Subgerencia de Prestaciones en Salud del 
Institute Guatemalteco de Seguridad Social,

CERTIFICA:

La autenticidad de las fotocopias que anteceden, mismas que reproducen copia fiel de la 
Resolucion numero novecientos cincuenta guion SPS diagonal dos mi! veintiuno 
(950-SPS/2021) de fecha veintiuno de diciembre de dos mil veintiuno, la cual consta 
de tres hojas y del “MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION 
DE TECNOLOGIAS SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS” contenido en treinta y seis 
hojas, ambos documentos impresos unicamente en su lado anverso. En tal virtud. 
extiendo, numero, sello y firmo la presente certificacion para remitir al Departamento de 
Comunicacion Social y Relaciones Publicas para su publicacion dentro del portal 
electronico del Institute, con base en el Articulo diez (10) del Acuerdo dieciocho diagonal 
dos mil siete (18/2007) del Gerente del Institute Guatemalteco de Seguridad Social La 
presente certificacion esta exenta del pago de timbres fiscales de conformidad con lo 
preceptuado en el Articulos cien (100) de la Constitucion Politica de la Republica de 
Guatemala y del Articulo diez (10), numeral uno (1) del Decreto treinta y siete guion 
noventa y dos (37-92) del Congreso de la Republica de Guatemala. En la ciudad de
Guatemala, el dia vemtidos de diciembre de dos mil veintiuno.

/

Isaura Beatriz Orellana Rivera 
Asistente Administrativo "A" 
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