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ILstituto Guatemalteco de Seguridad Social
%ubgerencia de Prestaciones en Salud

! RESOLUCION No. 950-SPS/2021

INSTITUT({)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 cred

m la Direccion Terapéutica Central, cuya finalidad es realizar las investigaciones
cientificas pertinentes, para lograr una efectiva seleccién, utilizacion monitoreo y
eficacia de |los medicamentos y dispositivos médicos necesarios y adecuado para
la atencién de afiliados y derechohabientes al Instituto.

CONSIDERANDO:

Que la Direccion Terapéutica Central cuenta entre sus dependencias al
Departamento de Farmacoterapia, que tiene a su cargo la implementacién de
Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias y la revisién y actualizacién del Listado
Basico de IYledlcamentos

CONSIDERANDO:

Que la Gerencia en Acuerdo 30/2021 de fecha 17 de diciembre de 2021, derogé su
™ Acuerdo 5?/2006 “Instructivo de Criterios de Seleccion de Medicamentos para
Conformar (el Listado Basico de Medicamentos del Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social,” delegando en el Subgerente de Prestaciones en Salud del
Instituto, Ia funcién de aprobar mediante resolucidon el Manual de Normas vy
Procedlmlentos de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias para Medicamentos.

POR TANTO: j |
El Subgerente de Prestaciones en Salud, con base a lo considerado y de/ * o
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. 0
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_Instituto Guatemalteco de Seguridad Social

Subgerencia de Prestaciones en Salud

Insttata Guatemalkieco
de Segwidad Socal

{ 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.

SEGUNDQ: El Manual que se aprueba tiene la finalidad que el Departamento de
Farmacoterapia a través de la evaluaciéon de tecnologias incluya, modifique o
excluya medicamentos que conforman el Listado Basico de Medicamentos del

o Instituto bq}'o criterios técnicos de seguridad, eficacia y efectividad, costos, costo-
efectividad, consideraciones éticas y legales, entre otros y a la vez, en beneficio de
la poblacién con derecho a la seguridad social.

TERCERO: La aplicacién del presente manual es responsabilidad del
DepartameLr:to de Farmacoterapia y la Direccion Terapéutica Central.

CUARTO: Para la distribucion e implementacion del contenido del presente manual,
que se aprueba en el punto PRIMERO de esta Resolucion, sera responsabilidad del
Departamento de Farmacoterapia de la Direccién Terapéutica 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 resolucién a propuesta
del Departamento de Farmacoterapia, Direccién Terapéutica Central, con la
anuencia je la Subgerencia de Prestaciones en Salud y el apoyo de las instancias
técnicas ¢ ‘rrespondientes.

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

SEPTIMO:| Trasladar copia certificada de la presente Resolucion y del MANUAL '/
DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS / ¥7
SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS a la Gerencia y a las dependencias
siguientes: a) Departamento de Organizacion y Métodos, para su conocimiento; b)
Departamento de Comunicacién Social y Relaciones Publicas para su publicacion :
dentro del |Portal Electrénico del Instituto; ¢) Departamento de Farmacoterapia y .+ /"
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_Instituto Guatemalteco de Seguridad Social

Subgerencia de Prestaciones en Salud

Insituto Costemakeco
de Sequiklad Social

Direccion [Terapéutica Central para su distribucién e implementacion; y d) al
Departamento Legal para su guarda y custodia en el area de Recopilacion de Leyes.

OCTAVO: La presente resolucién entra en vigencia el dia siguiente de su emision
y complemlenta las disposiciones internas del Instituto.
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m © & SUNGERENTE 2
Dr. ARTURO ERN ARCIA AQUING; &8
Subgerente . =
Subgerencia d¢’Pfestaciones en Salud
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION
DE TECNOLOGIAS SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

I. INTRODUCCION

La Direccién Terapéutica Central -DTC- a través del Departamento de
Farmacoterapia tiene asignada dentro de sus funciones la implementacion de las
Evaltaciones de Tecnologias Sanitarias, utilizando la metodologia de Medicina
Basada en la Evidencia (MBE), la revisién y actualizaciéon del Listado Basico de
Medi?camentos (LBM) del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS).

Las tecnologias sanitarias son fundamentales en un sistema de salud
operatlvo en concreto, son cruciales para la prevenciéon, el diagnéstico,
tratamiento y rehabilitacion de diferentes patologias. Reconociendo esta
importante funcién, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) adopté en mayo
de 2007 la Resolucion WHAB0.29, que trata cuestiones derivadas de la
instalacién y el uso inadecuados de las tecnologias sanitarias, asi como la
necesidad de establecer prioridades en la seleccion y la gestion de dichas
tecncplogias.

iediante la adopcion de esta resolucion, las delegaciones de los Estados
Mier{bros reconocieron la importancia de las tecnologias sanitarias para la
consecucion de los objetivos de desarrollo relacionados con la salud, instaron a
la ampliacién de los conocimientos especializados en materia de tecnologias
sanitarias y solicitaron a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) que
emprendiera acciones especificas para apoyarlos; siendo uno de los objetivos
estr}tégicos el de “asegurar la mejora del acceso, la calidad y el uso de

tecnologias sanitarias” (Organizacion Mundial de la Salud, 2012).

a Evaluacion de Tecnologias Sanitarias para Medicamentos se puede
definir como la evaluacion de una intervencién a través de la produccion, sintesis
y/o fevision sistematica de un amplio rango de evidencia cientifica. Esta
evaluacion examina sistematicamente las caracteristicas técnicas de una
tecnologia sanitaria, seguridad, eficacia y efectividad, costos, costo-efectividad,
implicancias organizacionales, consecuencias sociales, consideraciones éticas y
IegaI‘Fs de su aplicacion (Liberati, Sheldon, & Banta, 1997), y su principal objetivo
es proporcionar informacion basada en evidencias, facil de utilizar, para guiar la
toma de decisiones sobre seguridad y eficacia de tecnologias sanitarias que
sean también costo-efectivas, asi evitar la incorporacion de tecnologias con alto

grado de incertidumbre sobre el beneficio para el sistema de salud. (Battista & / /

Hodge 1999).

EI Departamento de Farmacoterapia necesita de un instrumento’
administrativo 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 Instltuto |
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S ] MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION

) DE TECNOLOGIAS SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

il. OBJETIVOS DEL MANUAL

1) Disponer de un instrumento administrativo que regule la gestion

administrativa y operativa realizada del Departamento de Farmacoterapia de
la Direccién Terapéutica Central, en la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
para la inclusion, modificacion o exclusion de medicamentos al Listado

Basico de Medicamentos del Instituto.

|

2) g\formar al recurso humano del Departamento de Farmacoterapia de la
Direccion Terapéutica Central, acerca de sus responsabilidades en la
rléalizacién de las actividades que conlleva la evaluacion de tecnologias
qanitarias para la inclusién, modificacién o exclusién de medicamentos al
Histado Basico de Medicamentos.

|
|
|

|
i

l Ill. CAMPO DE APLICACION

? El manual esta dirigido al personal que integra el Departamento de
Farmacoterapia de la Direccién Terapéutica 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
de priorizacion para la revision y actualizacion del Listado Basico de
Medicamentos del Instituto.

r

|




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

1)

2)

IV.NORMAS GENERALES

|

|

lja solicitud de inclusion, modificacion o exclusién de medicamentos al
Listado Basico de Medicamentos del Instituto que presenten las unidades
nédicas debe realizarse conforme los lineamientos para la Seleccion de
Medicamentos establecidos por el Departamento de Farmacoterapia.

gara la inclusidén, modificacion o exclusion de medicamentos al Listado
asico de Medicamentos del Instituto, la informacién que deben remitir las
inidades médicas solicitantes debe contener como minimo la informacion
;Lgmente.

|

Identificacion del medicamento

:T Denominacion Comun Internacional (DCI) del principio activo

' Forma farmaceéutica

 Concentracion

| Presentacion

Otros datos

Nombre comercial

Nombre del proveedor (si procede)

Fabricante (si procede)

Grupo terapéutico

Especificar sales o prodrogas (cloruro, sulfato, etc.)

Nombre del medicamento y cédigo actual dentro del Listado Basico de
Medicamentos (si procede)

e e e o o

Garactenstlcas del medicamento

« Indicaciones de uso propuesto del medicamento

« Modo o modos de accidn principales del medicamento
« Principales efectos adversos

. o Muy frecuentes

' o Frecuentes

' o Poco frecuentes (57
o Raras
j Interacciones medicamentosas {7’_/
» Precauciones ) 4
« Contraindicaciones /

Sugerencia de las restricciones de uso (uso exclusivo de especialidad,
nivel de uso de medicamento)




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

3)

(}Onsideraciones farmacocinéticas
. Absorcion
Metabolismo
Distribucioén (t'/2)
Excrecion
Forma de preparacion del medicamento
Via de administracién del medicamento

¢ Dosis

Frecuencia

e Duracién promedio del tratamiento
|

Jondiciones de administracion del medicamento
Ambulatorio

Intrahospitalario

Intravenoso (1V)

Intramuscular (IM)

Via oral (PO)

Subcutaneo (SC)

Otra

d’irectrices para la prescripcion

-

i . .S e % 6

¢onclusiones y opinién técnica del Comité Terapéutico Local o del médico
tiratante.

Formulario de Declaraciéon de Conflictos de Intereses

'odas las solicitudes de inclusién, modificacion o exclusion de medicamento
)| Listado Basico de Medicamentos deben someterse a una Evaluacion de
?ecnologias Sanitarias y para darle transparencia a esta evaluacion, se
yrocede a convocar presencialmente a médicos que designen los Directores
édicos de unidades médicas 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

la documentacion de soporte.




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

VI. PROCEDIMIENTOS Y DIAGRAMAS DE FLUJO

Se presenta en orden secuencial las actividades que se desarrollaran en

cada procedimiento identificado e incluye los flujogramas respectivos, siendo los

siguientes:

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

2) |Elaboracion del Informe | de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria para
Medicamento.

3) |Elaboracion del Informe de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria Abreviada

para Medicamento.




R ; MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EV
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’ ALUACION DE
OGIAS SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

PROCEDIMIENTO No. 1

INGRESO DE SOLICITUD DE INCLUSION, MODIFICACION O
EXCLUSION DE MEDICAMENTO AL LISTADO BASICO DE MEDICAMENTOS

NORMAS ESPECIFICAS

1. Una solicitud de inclusién de medicamento al Listado Basico de

|
l | Medicamentos 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 asociaciéon o gremio que se sienta afectado en sus intereses.

¢) Unidad médica cuando exista solicitud de médico tratante del Instituto
con opinién favorable del Comité Terapéutico Local.

2. Una solicitud de modificaciéon o exclusién de medicamento al Listado Basico
de Medicamentos ingresa al Departamento de Farmacoterapia cuando el
médico tratante del Instituto lo considere necesario y cuente con la opinion
favorable del Comité Terapéutico Local de la Unidad Médica requirente.

3 Para que una solicitud de inclusion, modificacion o exclusion de
medicamento al Listado Basico de Medicamentos se acepte, debe contener

como minimo los requisitos que se establecen en los lineamientos para la
Seleccion de Medicamentos, siendo estos:

3) Un metaanalisis.

p) Una revision sistematica.

Una Guia de Practica Clinica Basada en la Evidencia (GPC-BE).

)

), b) y ) sean de al menos 5

e ingd iNciSOs a _
Que los estudios indicados B o estén relacionados con el

anos de antigliedad de haberse publicado Yy

re.:,\car\ento de la solicitud.

ificacion & ion al Listado
io de Solicitud de Inclusion, Modmcagoq_gj_ﬁf;xolusmn al
(a‘o e RSN N A

FormY®  Medicamentos del IGSS.
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MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS PARA MEDICAMENTOS

f) Declaracion de conflicto de intereses del meédico solicitante.

| momento de la revision de los documentos que conforman la solicitud de
inclusién, modificacién o exclusiéon del medicamento, debe verificarse |
inuciosamente la conclusion y opinién técnica del Comité Terapéutico Local ?
del médico tratante. '

b
=%

5. Para todos los casos de solicitud de exclusion de medicamento del Listado l
asico de Medicamentos que cuenten con evidencia cientifica de alto rigor,
rresponde elaborar un Informe de Evaluacion de Tecnologia Sanitaria
breviada para Medicamento.




&

w‘w’
€% “
(4

%"
\_...___.)

| MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE !
TECNOLOGIA SANITARIA PARA MEDICAMENTOS ’

P o

‘
|
|

Procedimiento No. 1 INGRESO DE SOLICITUD DE INCLUSION, MODIFICACION O EXCLUSION Pasos 06 Formas ‘ 00 J

DE MEDICAMENTO AL LISTADO BASICO DE MEDICAMENTOS 7~ L7

( RESPONSABLE | (PASO ) r( ACTIVIDAD \T
INICIA
DIRECCION
TERAPEUTICA
JENTRAL
Secretaria ..........c........ 01 Recibe expediente con solicitud de inclusion,
modificacién o exclusion de medicamento al
Listado Basico de Médicamentos, registra y entrega
a Jefe del Departamento.
DEPAI&TAMENTO DE
FARMACOTERAPIA
Jefe del ﬁ)epartamento...... 02 | Recibe expediente, se entera del contenido y
! | asigna a Analista.
Analista | Médico/Analista
Quimico

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

rarmacéutico ...... 03 | Recibe expediente y verifica que se adjunte como

04 ¢ Cuenta con los documentos requeridos?

4.1 Si. Continta en el paso 5.

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

05 | ¢Es una inclusién o modificacion? i

05.1 Si. Continla 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. |
Contintia en Paso 6.

¢Cuenta con evidencia cientifica de alto rigor
06 | metodologico?

06.1 Si. Continta en Procedimiento No. 3.
ELABORACION DEL INFORME DE EVALUACION DE

. TECNOLOGIA  SANFF 4A ABREVIADA |, ~PARA

J MEDICAMENTO. &

'{\5”’5\\




"% MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE
AT TECNOLOGIA SANITARIA PARA MEDICAMENTOS

BB o o ks i R

Procedimiento: No. 1 INGRESO DE SOLICITUD DE INCLUSION, MODIFICACION O EXCLUSION [ ] i
DE MEDICAMENTO AL LISTADO BASICO DE MEDICAMENTOS Pasos| 06 | Formas ( 00 |

( RESPONSABLE ) PASO ) ( ACTIVIDAD

& N

Analista  Médico/Analista

Quimico Farmaceéutico...... | 06.2 No. Elabora oficio/providencia informando que
se rechaza porque no presenta evidencia
cientifica de alto rigor metodologico y
devuelve expediente. SALE DEL
PROCEDIMIENTO.

FIN

| 11
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——Procedimiento: g, 1 INGRESO DE SOLICITUD DE INCLUSION; MODIFICACION O EXCLUSION DE MEDICAMENTO AL
LISTADO BASICO DE MEDICAMENTOS

s s
Pasos 06 | Formas g |

DIRECCION TERAPEUTICA CENTRAL

DEPARTAMENTO DE FARMACOTERAPIA

Secretaria Jefe de Departamento Analista Médico/Analista Quimico Farmacéutico
‘ INICIO )
. [01] [02] [o3] [041]
Recibe expediente con solicitud Recibe expediente y vernfica
deinclusién, modificacién o 5 que se adjunte como minimo 0 i
exclusién de medicamento al z:t.:ae;l'cor;gie&:e los documentos que detalla la ContinGia enpeso 5
Listado Basico de Médicamentos, sy i Noma Especifica 2 para P
registray entrega a Jefe del g realizar la evaluacién de
Departamento tecnologias sanitarias

¢Es una CONTINUA EN
inclusién o sl PROCEDIMIENTO
modificacion? No. 2

NO NO
5 [042 v 05.2
Elabora oficio/providencia
informando motivo del Se trata de una exclusién y
rechazo y devuelve se revisa
expediente
A v
SALE DEL A
PROCEDIMIENTO
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