'E‘*] Organizacién

Panamericana é’

’ de la Salud | V
A ey

=

CUFAR - Centro Universitario de Farmacologia - Centro Colaborador OPS/OMS - Facultad de
Ciencias Médicas - Universidad Nacional de La Plata - Argentina

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA LA COMISION DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS

1. Fundamentos

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, el acceso a los medicamentos
constituye un elemento fundamental del derecho a la salud y este a su vez es
considerado como uno de los derechos humanos inalienables que el Estado tiene
la obligacion de garantizar para toda su poblacion

El acceso a los medicamentos esenciales puede asegurarse garantizando
principalmente cuatro componentes de la politica de medicamentos: seleccion y
uso racional, precios asequibles, financiamiento sostenible y sistemas de salud
confiables.

Una Lista de Medicamentos Esenciales acorde a las caracteristicas
epidemioldgicas del pais, acompafiada por informacion para su utilizacion racional
provista por el Formulario Terapéutico Nacional y las Guias Terapéuticas; son
indispensables para la aplicacion de una politica nacional de medicamentos
orientada a promover acceso y equidad en la atencién de la salud.

Es necesario destacar que cuando se habla de Cuadro Basico de Medicamentos
los profesionales pueden interpretar que se trata de una lista minima y cerrada
destinada solamente al primer nivel de atencién. Por el contrario cuando se la
designa como Lista de Medicamentos esenciales, el concepto de esencial
involucra que responde a las necesidades prioritarias de la poblacién en todos los
niveles atencién y con un impacto en la salud publica. Este concepto contempla el
costo en su evaluacion sin ser éste un factor limitante.

La Ley Orgéanica del Sistema Nacional de Salud, dispone que el Ministerio de
Salud Publica conjuntamente con el Consejo Nacional de Salud, dispondra
medidas que le permitan garantizar la disponibilidad de medicamentos esenciales
para garantizar acceso y equidad.

El mismo instrumento legal dispone una estrategia de medicamentos genéricos y
un aprovisionamiento bajo la utilizacion del Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos, resguardando calidad, seguridad y eficacia.

Dentro de la Politica Nacional de Medicamentos (PNM), la utilizacion del Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos (CNMB) en todas las instituciones sanitarias,
constituye una efectiva estrategia para favorecer el acceso, a través de su
utilizacion racional en toda la cadena del medicamento, desde la adquisicion,
produccién, importacién, almacenaje, distribucion, dispensacion, prescripcion y
utilizacién por el paciente

La PNM dispone que la revision del CNMB debe efectuarse con una periodicidad
no menor a dos afios, y que la inclusién o exclusién de medicamentos se hara
considerando la mejor evidencia disponible analizando: eficacia, seguridad,
necesidades sanitarias, disponibilidad y costo.
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2. Integracion y composicion de la Comisién

La Comisién de medicamentos e Insumos del Sistema Nacional de Salud de
Ecuador contara con un enfoque multidisciplinario y transparente, con competencia
técnica y designacion oficial por las autoridades sanitarias. Segun el Reglamento
de la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud (DE 3611; R0O9:28/01/03, art.
14) se establece que esta comision estara conformada por delegados técnicos de
las entidades del sistema con poder de decision, sin vinculacién a las empresas
farmacéuticas nacionales o internacionales y con formaciéon o experiencias en:
farmacologia, salud publica, clinica, quimica, farmacia o administracién de
programas de medicamentos e insumos.

La Comisiébn de Medicamentos e Insumos funciona con delegados de las
siguientes instituciones: Ministerio de Salud Publica, Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social, Fuerzas Armadas, Junta de Beneficencia de Guayaquil,
Sociedad de Lucha Contra el Cancer, Asociacion de Facultades y Escuelas de
Enfermeria, Federacion Médica Ecuatoriana, Federacion de Quimicos vy
Bioquimicos Farmacéuticos, y Consejo Nacional de Salud.

Para la revision de la Lista Nacional de Medicamentos Esenciales (LNME) que
consta en el Cuadro Béasico de Medicamentos la Comision debera contar con el
apoyo técnico de uno o mas farmacélogos clinicos y de ser posible , con la
participacion de 1 médico clinico , 1 pediatra, 1 infect6logo, 1 Médico sanitarista,
1 6 mas farmacéuticos, 1 0 mas especialistas en busqueda sistematica de
informacion sobre medicamentos y tratamientos, 1 o mas especialistas en andlisis
y evaluacién critica de estudios de investigacion. Se podra invitar, en sesiones
especiales, a representantes de Programas de control de enfermedades (malaria,
TBC, HIV Sida) u otras areas de la salud para tratar temas especificos.

Se designara un presidente o coordinador y un secretario de la Comisién de
Medicamentos e Insumos comprometidos con la salud puablica a profesionales
responsables, conocidos y respetados a los que se asignara horas de trabajo
suficientes para el desempefio de sus funciones en el Comision de Medicamentos
e Insumos de medicamentos y para desempefiar otras tareas relacionadas con las
reuniones.

3. Requisitos y caracteristicas de los integrantes de la Comisién de
Medicamentos e Insumos

e Seran requisitos para integrar la Comisién de Medicamentos e Insumos que
los candidatos posean una trayectoria cientifica y ética reconocida , con la
competencia y el perfil profesional requeridos, conocidos por su integridad,
honestidad y dedicacion y sin relacion directa o indirecta con fabricantes o
distribuidores de medicamentos.

e Todos los integrantes de la Comision tendran una designacién formal, por un
periodo dos afios, en los términos establecidos por la legislacion del pais.
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e Los integrantes de la Comision presentaran en forma anual una “Declaracion
de conflicto de intereses” con la finalidad de garantizar su independencia de los
fabricantes o distribuidores de medicamentos. (Anexo 1)

4. Metas y Objetivos

Metas
Contribuir a optimizar la calidad de la atencion de la salud de la poblaciéon a través del
uso costo-efectivo de los medicamentos, cuando ellos son necesarios

Objetivos

Contribuir con la implementacion del uso de la Lista de medicamentos Esenciales en
todas las instituciones sanitarias como una estrategia para favorecer el acceso a los
medicamentos

5. Procedimiento paralainclusién y exclusién de medicamentos

La Lista Nacional de Medicamentos Esenciales se revisa periddicamente cada 2 afios
a fin de actualizar su contenido basado en las necesidades sanitarias y en los criterios
de eficacia, seguridad, conveniencia y costo de los medicamentos.

Las instituciones de salud del sector publico solicitan la inclusibn o exclusién de
medicamentos de la LNME conforme a los requisitos necesarios de acuerdo al
formulario elaborado para tal efecto (Anexo 2)

Para la recepcion de dichas solicitudes se fija un plazo maximo hasta el 30 de marzo
de cada 2 afios., las que pasan a la Comision de Medicamentos e Insumos para su
evaluacion cumplido el requisito de que estén completas.

6. Funciones de la Comisién de Medicamentos e Insumos

La Comision de Medicamentos e insumos

e Desarrollara sus actividades en forma coordinada con el sistema de gestiéon de
suministros.

e Se reunira en forma periédica y con una frecuencia definida por sus integrantes
y el coordinador no menor a una mensual. Se estableceran mecanismos para
garantizar la presencia de sus miembros en todas las reuniones.

e Efectuara una revisién bianual de la LNME intercalando esta actividad con la
de implementacioén, difusiébn, monitoreo y evaluaciéon de la misma.

e EIl Presidente de la Comisién sera el encargado de la convocatoria a sus
integrantes y en los casos en que sea necesario de ampliar la misma a
especialistas en areas determinadas sobre temas especificos.

e Las decisiones seran tomadas luego de haberse discutido los argumentos
cientificos basados en evidencia presentados a la comisién y por consenso de
sus integrantes.,con la presencia de por lo menos el 75% de sus miembros .

e El Secretario de la comision sera el encargado de llevar un libro de actas de las
reuniones, quedando ademas registrado y archivado en la Comisiéon los
informes presentados por los miembros del comité que evalldan las solicitudes
de inclusién/exclusién de medicamentos con las razones de las decisiones y la
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evidencia cientifica en la que se basaron, con la finalidad de garantizar la
transparencia del funcionamiento de la comision.

Se efectuara un seguimiento de los medicamentos incluidos en la dltima lista
(reevaluacion)

Se estableceran los mecanismos de implementacion de la LNME, su difusion,
monitoreo, control y se tomard como base para la realizacion de estudios de
investigacion (EUM) y para los programas de capacitacion para el uso racional
de los mismos.

Se establecera una instancia para evaluacion del trabajo de la Comisién de
Medicamentos e Insumos, estableciéndose indicadores de rendimiento e
impacto de la misma.

7. Evaluacion de la solicitud de ingreso de un medicamento a la LNME

1.

En primer lugar la Comision tiene que analizar si la solicitud de ingreso de un
nuevo medicamento estd completa. En caso contrario debera devolverla para
gue sea completada por la institucion solicitante,

Se utilizard una matriz para la evaluacion de medicamentos para su inclusién en
la lista de medicamentos esenciales para una indicacion determinada. (Anexo 3)
Se evaluara en primer lugar la relevancia sanitaria del medicamento propuesto
para su inclusion.

Se realizara una busqueda sistematica y revision de la evidencia disponible
sobre la eficacia y eficacia comparada del medicamento para la indicacion
solicitada, ampliando la busqueda provista en la solicitud de inclusién. Se
utilizaran herramientas de apoyo para la evaluacién de la informacion. (Anexos 4
y 5)

Al explicitar los criterios y decisiones en relacion a la seleccion de
medicamentos, se debera indicar el tipo de pruebas en las cuales se basan.
Como modelo se presenta el esquema de la Scottish Intercollegiate Guideline
Network (SIGN), que utiliza una clasificacion de los niveles de prueba (Anexo 6)
En el caso de que el medicamento propuesto carezca de evidencias sobre
eficacia para variables clinicas relevantes (morbi-mortalidad) de la enfermedad
para la cual se propone el medicamento, se rechazara la inclusion del mismo
explicandose las razones. En el caso en que el medicamento presente dichas
pruebas se continuara la evaluacién revisando la informacion relativa a riesgo y
riesgo comparativo con placebo o medicamentos alternativos y luego su costo
efectividad.

Cuando dos o mas medicamentos son similares en los criterios anteriores, la
eleccion de uno u otro debera tener en cuenta las caracteristicas
farmacocinéticas y pautas de dosificacion que garanticen mejor adhesion al
tratamiento por parte del paciente.

Los medicamentos seleccionados deberan estar disponibles en el pais en una
forma que permita asegurar que su calidad y biodisponibilidad sean adecuadas.
Deberd considerarse también su estabilidad en las condiciones de
almacenamiento y uso previstas. En la comparacién de costos debera
considerarse el costo del tratamiento completo y no sélo el costo por unidad. Se
priorizara la seleccién de medicamentos formulados con un solo principio activo.
Las formulaciones con combinaciones a dosis fijas se aceptaran sélo cuando se
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garantice mayor eficacia, seguridad u observancia que la administracion
independiente de sus principios activos.

9. Se elaborara un informe resumiendo las conclusiones en base a la evidencia
disponible sobre eficacia, efectividad, eficacia comparativa, riesgo, riesgo
comparativo, costo efectividad y relevancia sanitaria del medicamento propuesto,
concluyendo con la recomendacion acerca de la aceptacién o rechazo de la
propuesta. Este informe quedara registrado en la Comision y se enviara con
una nota de respuesta a la instituciéon sanitaria que solicitdé la inclusiéon o
exclusion de la LNME, garantizando asi la transparencia del proceso.

10. Se redactara la nueva edicién de la LNME y se presentard para su aprobacion
por el Directorio de CONASA

11. Una vez aprobada por el Directorio se efectuara la edicién , publicacion y evento
de lanzamiento de la nueva edicién de la LNME en acto publico con presencia de
las autoridades sanitarias y profesionales de la salud

12. Se implementaran las estrategias de distribucion, difusion, monitoreo vy
evaluacion de la nueva edicion de la LNME

13. Se coordinara el trabajo con los equipos de trabajo que elaboraran el Formulario
Terapéutico Nacional (FTN) y las Guias terapéuticas nacionales

=

8. Difusién, implementacion, monitoreo y evaluacion de la LNME.

Con la finalidad de que la LNME constituya una herramienta en la promocién del
uso racional del medicamento, la Comision debera garantizar su adecuada difusion
y distribucién a los profesionales de la salud y a otros comités de medicamentos de
instituciones sanitarias, garantizando la articulacion de acciones comunes con el
Ministerio de Salud, a través de un plan de accion conjunto y sostenible en el
tiempo. En este sentido, se planteara la necesidad de realizacion de reuniones de
sensibilizacién a niveles institucional, regional y nacional con la participacién activa
de autoridades sanitarias. Se implementara un programa de difusion de los
conceptos de medicamentos esenciales, uso racional de medicamentos, LNME y
FTN a través de los medios de comunicacion



