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ACUERDO No. 51/2006  a "~

EL GERENTE DEL
INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL

* CONSIDERANDO: A

Que es necesario normar los criterios de seleccién para la conformacién del Listado Bésico
de Medicamentos, congruentes con la modernizacion de los sistemas de salud.

Que se han incorporado nuevas estructuras administrativas que serén las encargadas
de ejecutar las acciones necesarias para seleccionar los medicamentos que se ofreceran a los

derechohabientes. :

Que el Listado Basico de Medicamentos constituye el primer paso para la mejora de la
farmacoterapia institucional. )

POR TANTO,

- El Gerente, con base en lo considerado y en uso de las facultades que le confiere el
Articulo 15 de la Ley Orgénica del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, Decreto 295 del
Congreso de la Reptiblica de Guatemala y Acuerdo 1202 de la Junta Directiva.

ACUERDA:
_ Aprobar el siguiente: '

INSTRUCTIVO DE CRITERIOS DE SELECCION DE MEDICAMENTOS

CAPITULO I

OBJETIVOS
siguientggﬂcmo 1. El usoy aplicacion del presente Instructivi;_, conlleva el lggro de los objeﬁvqs
GENERALES

L. Proporcionar a la Comisién Terapéutica Central y a todo el personal
involucrado en el manejo de productos farmacéuticos, una gula que contenga
los criterios que deben ser observados en la seleccién de medicamentos a

disponer dentro del Instituto.

Il Servir de gufa para contar con criterios técnico-cientificos en la seleccién de
medicamentos a incluir, excluir o sustituir. ' : ANIK

. Evaluar periddicamente la utilizacién de los criterios de seleccién definidos,
para su modificacion y actualizacién. \ WFECO Og
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ESPECIFICOS

L. Selecclonar técnicamente los mejores medicamentos por niveles de
prescripeion.

1L Utilizar €l presente instructivo como gula para la actua!:zamén del Listado.
Basico de Medicamentos. .

CAPITULO I
CRITER[OS DE SELECCION DE MEDICAMENTOS

ARTICULO 2. La Comisién Terapéutica Central (CTC) efectuara la seleccién en base a
los criterios siguientes:

CRITERIOS GENERALES

.~ Para la designacién de los medicamentos, se utilizara la Denominacién
Comun Internacional, DCI (nombre genérico).

1l. Se seleccionarén aquellos medicamentos que satisfagan las necesidades
originadas por los perfiles epidemiolégicos de la Institucion.

L. Se seleccionaran los medicamentos de eficacia, seguridad y calidad
comprobada, al mejor costo y .de acuerdo a la Medicina Basada en la

- Evidencia (MBE), la cual consiste en la integracién de la experiencia

- individual de- los profesionales de la salud con la mejor evidencia
proveniente de la investigacion. cientifica, una vez asegurada Ia revisién

critica y exhaustiva de ésta.

V. Se revisara toda la literatura imparcial clasificada para el anélisis de cada
medicamento codificado o propuesto para introduccién.

V. La inclusién, sustitucion o exclusién de medicamentos, debera ser
propuesta por los Comités Terapéuticos de las Unidades o por los Grupos
Terapéuticos Especlificos nombrados para apoyar las acciones de la

Comisién Terapéutica Central.
\_1ECO'QG.@ .
¥ %, CRITERIOS ESPECIFICOS
2 - = .
GERENTE < l. Para la inclusién/sustitucién de medicamentos que cumplan con los
o : criterios generales, se observard lo siguiente:
‘9 00 F\._‘TECCJ 06‘
i & AN 1. Cuando el medicamento a incluir-tenga equivalente terapéutico en o : @“'o
: Ljstado Basico de Medicamentos vigente, se incluird sélo si ademas SEC 0 %

de que exista adecuada disponibilidad en el mercado nacional ¢
demuestre a través de la Medicina Basada en la Evidencia (MBE) ques ClA .
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a) El costo/ beneficio favorece a la poblacién afiliada a la
Institucion. '

b) La eficacia y seguridad son superiores o igual una y superior la
otra al medicamento codificado.

c) Responde a mayor versatilidad de indicaciones.

d) Facilitara el cumplimiento de la prescripcién por su dosificacién
y/o presentacién.

e) Tiene mayor vida terapéutica.

f) Tiene mayores ventajas tefapéuticas.

2. Cuando el medicamento a incluir, nuevo o sustituyendo a uno ya
codificado no tiene equivalente en el Listado Basico de Medicamentos
vigente, se incluird sélo si se demostrara a travds de la Medicina

Basada en la Evidencia (MBE) que: :

a) El costo beneficio favorece a la poblacién afiliada a la
Institucién. h

b) | Hay reconocida experiencia imparcial sobre su eficacia y
seguridad.

c) Tiene indicacién dentro de las necesidades de acuerdo al perfil

epiderniolégico de la Institucion.

d) Es esencial desde el punto de vista terapéutico.

L. Para la exclusién de medicamentos, se observara lo siguiente:

1. Se excluirdn medicamentos sélo si:
a) Tomando en cuenta el perfil epidemioldgico de la Institucién se
\TECO g demuestre que no son necesarios. :
)
‘?.;-; b) Utiizando la Medicina Basada en la Evidencia (MBE) se
"é‘é‘E‘—— 2 demuestre la aparicién de medicamentos con las mismas
_.___ﬂI_E g Indicaciones superiores en eficlencla, seguridad, calldad y a
) ,,° costo favorable para la Institucién. :
“b g W | _ \IECOOg
L c) Por medio de la Medicina Basada en la Evidencia &e
demuestra carencia de actividad terapéutica. 5 SEC
o [T Q
d) ~ "No tuviesen justificacién terapéutica para su codificacion. ‘%
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e) Existencia de un desbalance costo/ beneficio.

lll. No se seleccionardn medicamentos a dosis fijas.
CAPITULO III
GUIA DE CONOCIMIENTOS BASICOS PARA LA EVALUACION
TECNICO-CIENTIFICA EN LA SELECCION DE MEDICAMENTOS

ARTICULO 3. En el proceso de evaluacién de un farmaco, existen lineamientos basicos

que recopilan la informacién de relevancia, siendo los siguientes:

I.  Denominacién comin internacional.

iII. Nombres comerciales.

lll. Laboratorios productores conocidos y calificados.
IV. Clasificacién farmacolégica.

1. Conocimiénto del grupo terapéutico.
2. Conocer el mecanismo de accién y determinar si es comparable con otros.
3. Conocer los estudios farmacolégicos e indicaciones aprobadas.

V. Tipos de uso:

Profilactico
Curativo
Terapéutico
Paliativo

hONA

V1. Identificar los usos no terapéuticos.

VII. Identificar interacciones potenciales.
Vlll.Equivalencias terapéuticas.

IX. Presentacién y dosificaciones posibles..

X. Conocer biodisponibilidad y farmacocinética.

Xl. Rango de dosis terapéutica.

XIl. Efectos secundarios conocidos y toxicidad. -

Xlll.Precauciones especiales.
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CAPITULO IV
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 4. Las modificaciones o reformas del presente Instrgctivo. corresponden a la
Gerencia del Instituto. . .

ARTICULO 5. Cualquier problema de interpretacién y/o aplicacién del presente Instructivo,
sera resuelto por la Subgerencia de Prestaciones en Salud.

ARTICULO 6. La implementacion de la metodologla de Medicina Basada-en la Evidencia,
como respaldo del Listado Basico de Medicamentos, se realizard de forma progresiva, iniciando
especificamente con los medicamentos que muestren. un consumo elevado o un costo de
utilizacién que represente una inversién importante tomando en cuenta el presupuesto destinado a

la compra de medicamentos.

ARTICULO 7. El presente Acuerdo cobra vigencia el mismo dia de su emisién y deroga al
Acuerdo 12/93 de Gerencia.

Dado en la Ciudad de Guatemala, el veintiuno de diciembre de dos mil seis.
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