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Procedimiento para la inclusion, reinclusion, modificacion y exclusion de insumos
para la salud de los Cuadros Basicos Institucionales.

1 Base normativa

El presente procedimiento atiende el contenido de los siguientes documentos:
Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de febrero de

1984, reformada el 30 enero del 2012; Titulo Tercero, Prestacion de los Servicios de Salud,
Capitulo I, Disposiciones Comunes, Articulo 28 y 29; Ley del Seguro Social, publicada en el
Diario Oficial de la Federacion el 21 diciembre de 1995, reformada por decreto el 9 de abril
del 2012, Capitulo IV Del Seguro de Enfermedades y Maternidad, Seccion Primera, Articulo
90, Titulo Sexto de las Responsabilidades, Infracciones, Sanciones y Delitos, Capitulo | De
las Responsabilidades, Articulo 303, Articulo 303 A; Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica Gubernamental ultima reforma publicada en el Diario
Oficial de la Federacion el 5 de julio del 2010, Titulo Primero, Capitulo Ill, Informacion
Reservada y Confidencial. Articulo 13, frac. IV y V; Reglamento Interior de la Comision
Interinstitucional del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud, publicado en
el Diario Oficial de la Federaciéon el 22 de junio de 2011. Capitulo VI Del Procedimiento
para la Actualizacion de Insumos, Seccion IV Sobre la Transparencia y Rendicion de
Cuentas; Reglamento de Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 4 de febrero de 1998, reformado el 19 de octubre de 2011. Titulo Segundo,
Insumos, Capitulo | Disposiciones Comunes, Seccidn Tercera, Articulo 32; “Acuerdo por el
que se establece que las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud sé6lo deberan
utilizar los insumos establecidos en el Cuadro Basico para el primer nivel de atencion
meédica y, para segundo y tercer nivel, el Catalogo de Insumos” firmado por el entonces
Presidente Constitucional Lic. Vicente Fox Quezada, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion y reformado el 24 de diciembre del 2002; Reglamento Interior del Instituto
Mexicano del Seguro Social, publicado en el Diario Oficial de la Federacioén, reformada por
decreto el 20 de enero del 2009, Capitulo Séptimo, De la Direccion de Prestaciones
Médicas, Articulo 82; Reglamento de Prestaciones Médicas del Instituto Mexicano del
Seguro Social, publicado en el Diario Oficial de la Federacion con reforma del 30 de
noviembre del 2006, Titulo Primero, Disposiciones Generales, Capitulo Unico, Articulo 7,
Titulo Cuarto Capitulo IV De la Asistencia Farmacéutica y los Cuadros Basicos de Insumos
para la Salud, Seccion Primera De la Asistencia Farmacéutica, Articulo 110, 111 y 113;
Manual de Organizacion de la Direccién de Prestaciones Médicas, 2000-002-001, 8.1.5.3.4
Divisién Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud; Manual de
Organizacion de las Unidades Médicas de Alta Especialidad, 0500-002-001; Manual de
Organizacion de Unidades Hospitalarias de Segundo Nivel de Atencién, 2000 002 005;
Manual de Organizacion de las Unidades Médicas de Primer Nivel de Atencion, 2000 002
003.
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2 Objetivo

Establecer las politicas y actividades para analizar y dictaminar las propuestas de
actualizacion: inclusion, reinclusion, modificacion y exclusion de insumos para la salud
presentadas al Instituto Mexicano del Seguro Social.

3 Ambito de aplicacién

El presente procedimiento es de observancia obligatoria para el personal de salud de los
tres niveles de Atencién Médica, Divisidon Institucional de Cuadros Basicos (Coordinacion
de Unidades Médicas de Alta Especialidad), Coordinacién de Presupuesto e Informacién
Programatica, Coordinacion de Planeacion (Direccibn de Finanzas) y Unidad de
Administracion (Direccion de Administracién y Evaluacion de Delegaciones) que labora en
el Instituto Mexicano del Seguro Social.

4 Politicas

4.1 El personal de la Division Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la
Salud:

4.1.1 Realizara y se apegara con conocimiento, honestidad, ética, equidad, transparencia y
eficiencia, lo normado en el presente procedimiento.

4.1.2 Atenderda todas las solicitudes de inclusion, reinclusion, exclusion o modificacion de
los insumos para la salud presentadas.

4.1.3 Propiciara la correcta aplicacion de los Cuadros Basicos Institucionales a través de la
elaboracién, actualizacion y difusién de procedimientos normativos.

4.1.4 Orientara a las Unidades Médicas en la solicitud de actualizacién (inclusion, exclusiéon
o reinclusion) de insumos para la salud del Cuadro Basico Institucional.

4.2 El Titular de la Divisién

4.2.1 Autorizard los casos de excepcion en que el personal de las areas operativas solicite
inclusion de un insumo para la salud y no cubra todos los requisitos solicitados en
“Requisitos para la Solicitud de Actualizacion de Insumos para la Salud” 2450-009-001
(anexo 1).

4.2.2 Autorizara la evaluacion de un insumo para la salud, cuando se haya dictaminado su
no inclusién por el Comité en dos o mas ocasiones previas.
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4.2.3 Aprobara los casos de excepcion en que las solicitudes de inclusion, reinclusion,
modificacion o exclusién no sean analizadas por el Area de Evaluacion Cientifica y Apoyo
Tecnoldgico o por los Asesores Honorificos.

4.2.4 Autorizard de ser necesario consultar a los Asesores Honorificos de la especialidad
correspondiente, debido a evidencia cientifica insuficiente, contradictoria, no concluyente o
alta complejidad del andlisis, con la finalidad de contar con mayor soporte cientifico en el
andlisis de Area de Evaluacion Cientifica y Apoyo Tecnoldgico.

4.2.5 Aprobara que el solicitante realice una presentacién sobre la evidencia cientifica
relacionada con seguridad, eficacia y evaluacién econdémica e impacto presupuestal del
insumo propuesto, ante representantes de la Division Institucional de Cuadros Basicos de
Insumos para la Salud (CUMAE), Coordinacion de Presupuesto e Informacion
Programatica, Coordinacion de Planeacion ( DF) y Unidad de Administracion (DAED), si la
solicitud de actualizacion de medicamentos proviene de una empresa farmacéutica de
acuerdo con la “Guia para la Presentacion de Insumos para la Salud” 2450-007-001 (anexo
11).

4.3 El Jefe de Area

4.3.1 Evaluara que los insumos incluidos en los Cuadros Basicos Institucionales cumplan
los criterios de seguridad, eficacia, efectividad y costo efectividad.

4.3.2 Planteara en el seno de los Comités correspondientes los asuntos no considerados
en el presente procedimiento.

4.3.3 Asistira en representacion del Titular de la Division a las reuniones de trabajo de la
Comision Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud y del Comité
Especifico del Cuadro Basico correspondiente, presentando las propuestas del IMSS e
informando solo las resoluciones y compromisos tomados por el pleno.

4.3.4 Garantizara la permanencia de los expedientes de los insumos, ya sea documental y
medio electrénico por lo menos 5 afios, con excepcion de los valores documentales que
estime.

4.3.5Realizard para toda reunion del Comité de Cuadro Basico: convocatoria, orden del
dia, y acta correspondiente (asuntos, tramites, actualizacion: inclusiones, reinclusion,
modificacion, exclusion; reunidon con Asesores Honorificos y acuerdos).

4.3.6 Garantizara que las solicitudes de actualizacion de insumos recibidas en la Division
Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud tengan respuesta en un plazo
no mayor a tres meses.
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4.3.7 Presentara directamente al Comité del Cuadro Bé&sico respectivo, sin consulta a
Asesores Honorificos, aquellas solicitudes cuyo “Analisis Técnico Clinico y Evaluacion
Econdmica del AECAT” 2450-009-008 (anexo 5) considere, por consenso, que no es
conveniente incluir, reincluir, modificar o excluir un insumo para la salud.

4.4. Comité de Cuadros Basicos

4.4.1 Examinara y evaluard el “Andlisis Técnico Clinico y Evaluacién Econdmica del
AECAT” 2450-009-008 (anexo 5) del insumo para la salud asi como otra informacion
relacionada con la solicitud de actualizacion y emitira un dictamen.

4.4.2 Evaluard nuevamente un insumo, cuando se aporte nueva informacion (evidencia
cientifica, nueva propuesta econdmica o ambas) que puedan revertir la decision previa de
no inclusién.

4.4.3 Analizara y dictaminard las exclusiones sin la intervenciéon del AECAT ni de los
Asesores Honorificos, en los casos de exclusiones publicadas en el Diario Oficial de la
Federacion.

4.4.4 Analizara y dictaminara las inclusiones, reinclusiones, modificaciones, reubicaciones y
exclusiones sin la intervencion del AECAT ni de los Asesores Honorificos en los casos de:
modificaciones menores, modificaciones publicadas en el Diario Oficial de la Federacién, o
reubicaciones con autorizacion previa del Titular de la Division.

4.4.5 Presentara evidencia cientifica que fundamente la opinion en los casos que por
consenso o0 mayoria de los integrantes, el Comité no esté de acuerdo con la conclusién del
AECAT contenida en el “Andlisis Técnico Clinico y Evaluacion Economica del AECAT”
2450-009-008 (anexo 5), con el objeto de que la AECAT realice un nuevo Analisis Técnico-
Clinico y de Evaluacion Econdmica para establecer una recomendacion definitiva.

4.4.6 Dictaminara los asuntos no considerados en el presente procedimiento presentados
por el Jefe de Area del Cuadro Bésico correspondiente.

4.5. Area de Evaluacion Cientificay Apoyo Tecnoldgico

4.5.1 Analizara las solicitudes de actualizacion de insumos para la salud de los diferentes
Cuadros Basicos de la Division y emitira una opinioén institucional de seguridad, eficacia o
efectividad y evaluacion econdmica con el uso del “Mecanismo para la Evaluacion Farmaco
Econdmica” clave 2450-009-009 (anexo 6).
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4.5.2 Cumplir4 con los criterios establecidos en la “Guia de Operacion para Elaborar el
Andlisis Técnico-Clinico y Evaluacion Econdmica de los Insumos para la Salud” clave 2450-
006-001 (anexo 4).

4.5.3 Presentara el Coordinador de Programas Médicos al Jefe de AECAT “Analisis
Técnico Clinico y Evaluacion Economica del AECAT” 2450-009-008 (anexo 5) concluido
para su validacion y en su caso para correccion.

4.5.4 Expondra el Jefe de Area de Evaluacion Cientifica y Apoyo Tecnoldgico las
conclusiones del “Analisis Técnico Clinico y Evaluacion Economica del AECAT” 2450-009-
008 (anexo 5) para conocimiento y visto bueno al Jefe de Area del Cuadro Basico
correspondiente y al Titular de la Division respectivamente.

4.5.5 El presente procedimiento consolida a los siguiente documentos:

e Procedimiento para la Inclusién y Reinclusién de Insumos para la Salud. 2010-003-002,
con fecha de emisién el 20-09-2006.

¢ Procedimiento para la Modificacion, Reubicacion y Exclusién de Insumos para la Salud.
2010-003-003, con fecha de emision el 20-09-2006.

e Procedimiento para Actualizar, Editar y Difundir los Cuadros Basicos. 2010-003-004, con
fecha de emisién el 14-08-2006.

¢ Procedimiento para la Evaluacion y Cumplimiento de Actividades para la Divisién 2010-
003-005, con fecha de emision el 14-08-2006.

5 Definiciones
5.1 acta: Documento que asienta los acuerdos de las reuniones.

5.2 acuerdo de las tres direcciones DICBIS (CUMAE), Coordinacion de Presupuesto e
Informaciéon Programatica, Coordinacién de Planeacion (DF) y Unidad de
Administracién (DAED): Acuerdo del grupo de trabajo para la evaluacion de actualizacion
de insumos del cuadro basico en el cual establece las condiciones y compromisos de las
tres direcciones (indicacion, sustitucion con otros medicamentos incluidos en el Cuadro
Basico Institucional, aval financiero, evaluacion del insumo, etc.).

5.3 acuerdo superior: Documento por medio del cual el titular de la DICBIS dictamina la
actualizacion de insumos, el coordinador de la UMAE aprueba esta actualizacion y el
Director de Prestaciones Médicas autoriza; contiene los antecedentes del insumo, la
opinion de los Asesores Honorificos y las conclusiones del Comité.
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5.4 actualizacion: Proceso mediante el cual se incluyen, modifican o excluyen los insumos
contenidos en el Cuadro Béasico y Catéalogo.

5.5 AECAT: Area de Evaluacién Cientifica y Apoyo Tecnoldgico.

5.6 alimentos: Ofrece el enfoque integral de los alimentos a través del proceso definido en
el “Reglamento Interno de la Comisién Institucional del Cuadro Béasico y Catédlogo de
Insumos Sector Salud”, en donde se establecen las pautas para la seleccion, adquisicion y
conservacion de los alimentos. Esto permite la planeacion de dietas y favorece un estado
de nutricion adecuado en pacientes, personal y nifios de guarderias, del IMSS.

5.7 analisis de impacto presupuestal: Anadlisis del efecto que tiene la inclusién,
distribuciéon y uso de un insumo sobre el presupuesto institucional, considerando precio,
dosis, periodo de tratamiento y poblacion objetivo (poblacion blanco) ElI andlisis es
realizado por la Direccién de Finanzas basado en informacién proporcionada por la DICBIS
y otras fuentes.

5.8 andlisis técnico-clinico y evaluacion econémica: Documento que elabora el Area de
Evaluacion Cientifica y de Apoyo Tecnolégico con fundamento en el analisis de la
documentacion de la evidencia cientifica presentada y de la revision sisteméatica de la
literatura cientifica relacionada con el insumo en evaluacion, expresando conclusiones y
recomendaciones emanadas del analisis.

5.9 Asesor Honorifico: Profesionista de la salud experto en alguna disciplina para
proporcionar asesoria y opiniones en el area de su especialidad.

5.10 auxiliares de diagndstico: Los insumos incluyendo antigenos, anticuerpos,
calibradores, verificadores, reactivos, equipos de reactivos, medios de cultivo y de
contraste, aparatos y cualquier otro similar que pueda utilizarse como auxiliar de otros
procedimientos clinicos o paraclinicos en el diagnostico de padecimientos.

5.11 CCA: Coordinaciéon de Control del Abasto

5.12 cédula descriptiva del insumo: Texto en el que se detallan las caracteristicas
técnicas de los insumos incluidos en el Cuadro Basico Institucional.

5.13 CICBISS: Comision Interinstitucional de Cuadros Basicos de Insumos del Sector
Salud.

5.14 CSG: Consejo de Salubridad General
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5.15 clave: Cdodigo numérico utilizado para identificar cada uno de los insumos incluidos en
el Cuadro Bésico Institucional, identifica al medicamento en cuestion y esta representado
por doce digitos, codigo numérico.

5.16 COFEPRIS: Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

5.17 comité: Conformado por Vocales Honorificos, que constituyen un Comité del Cuadro
Bésico Especifico, dependiente de la Division Institucional de Cuadros Bésicos de Insumos
para la Salud.

5.18 conflicto de Interés: Cuando el funcionario o la institucion del mismo, tienen una
relacion financiera o personal que puede influir (sesgo) de manera inapropiada en sus
acciones. Esa relacion puede variar desde un potencial e insignificante sesgo hasta tener
gran influencia sobre la opinion.

5.19 consumibles: Los materiales desechables necesarios para que el insumo realice sus
funciones conforme a su intencion de uso que pierden sus propiedades o caracteristicas de
origen después de usarse.

5.20 Coordinador de Programas Médicos: Colaborador del Jefe de Area del Cuadro
Basico correspondiente, dependiente de la DICBIS.

5.21 CBCMSS: Cuadro Basico y Catalogo de Medicamentos del Sector Salud.
5.22 CUMAE: Coordinacién de Unidades Médicas de Alta Especialidad.

5.23 DAED: Direccion de Administracién y Evaluaciéon de Delegaciones.

5.24 DF: Direccion de Finanzas.

5.25 DH: Son los asegurados o pensionados, asi como sus beneficiarios legales, que
tienen derecho a estar protegidos en los términos de la Ley del Seguro Social.

5.26 DICBIS: Divisién Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud.

5.27 dictamen: resolucién que emite el Comité especifico de Cuadros Basicos respecto a
la procedencia de actualizacion de un insumo.

5.28 Director General: Director General del Instituto Mexicano del Seguro Social.
5.29 division: Division Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud.

5.30 DOF: Diario Oficial de la Federacion.
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5.31 dossier: Carpeta que contiene la informacidén y permisos de la Secretaria de Salud
(Comision Federal para la Proteccion de Riesgo Sanitarios (COFEPRIS) del Insumo).

5.32 DPM: Direccién de Prestaciones Médicas.

5.33 eficacia: Capacidad de un insumo para la salud de actuar tal y como se pretende, en
circunstancias experimentales controladas.

5.34 eficiencia econdmica: La eficiencia econdmica en salud consiste en producir la
mayor cantidad de salud al menor costo o lograr los resultados esperados usando la menor
cantidad posible de recursos.

5.35 eficacia terapéutica: Capacidad de un farmaco o medicamento de producir el efecto
deseado en la salud del paciente comprobada en condiciones controladas mediante
investigaciones y estudios clinicos controlados realizados por expertos.

5.36 efectividad: Es la magnitud del efecto benéfico de un insumo para la salud cuando
éste se emplea en las condiciones usuales de la practica clinica en un grupo particular de
pacientes.

5.37 efectividad terapéutica: Capacidad de un farmaco o medicamento de producir el
efecto deseado en condiciones reales o habituales de uso o de la practica clinica.

5.38 EMA: Agencia Europea de Medicamentos.

5.39 evaluacion: Proceso mediante el cual se estima la integridad, coherencia interna y
veracidad de la informacién que acompafa a una solicitud.

5.40 evaluacion econémica: Proceso mediante el cual se valoran y comparan dos o mas
alternativas en cuanto a los efectos en salud que producen y los recursos financieros que
consumen. Puede incluir el analisis de minimizaciébn de costos, analisis de costo-
efectividad, analisis de costo-utilidad y andlisis de costo-beneficio es realizado por AECAT.

5.41 evaluacion de un insumo: Proceso mediante el cual se compara la evidencia sobre
un insumo con la de otros destinados al mismo fin, para establecer la idoneidad de aceptar
una solicitud de actualizacion.

5.42 exclusion: La desincorporacion fundamentada de un insumo en alguna o todas sus
presentaciones y especificaciones del Cuadro Bésico y Catalogo de Insumos del Sector
Salud y de Cuadros Basicos Institucionales.

5.43 expediente: Conjunto ordenado de documentos relativos a una solicitud.
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5.44 farmaco: De acuerdo con el Articulo 221 de la Ley General de Salud se trata de
“Toda sustancia natural o sintética que tenga alguna actividad farmacoldgica y que se
identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones biolégicas, que no se
presenten en forma farmacéutica y que redna condiciones para ser empleada como
medicamento o sustancia activa de un medicamento”.

5.45 farmacovigilancia: Conjunto de actividades orientadas a la identificacion, evaluacion,
gestibn y divulgacién oportuna de la informacion relacionada con los efectos
adversos(reacciones adversas o eventos adversos) que presente un medicamento durante
su uso, a fin de determinar la relacion causal y de tomar medidas eficientes que permitan
proteger la salud de una poblacion determinada.

5.46 formato para la Notificacién de Sospechas de Reacciones Adversas: Instrumento
empleado para recopilar datos clinicos del paciente, la informacién y exposicion al
medicamento, asi como la reaccidn(es) adversa(s) y el origen del reporte.

5.47 FDA: Food and Drug Administration.

5.48 Guia para la Conduccion de Estudios de Evaluacion Econdomica para la
Actualizacién del Cuadro Basico de Insumos: Documento en el que se establecen los
lineamientos estandarizados para la conduccion de estudios econdmicos que seran
presentados como parte de las solicitudes de actualizacién de un insumo.

5.49 Guia de Evaluacién de Insumos para la Salud: Documento en que se establecen
los criterios estandarizados para evaluar la incorporacion de medicamentos, material de
curacion, auxiliares de diagnéstico, instrumental y equipo médico.

5.50 GPC: Guias de Practica Clinica.
5.51 IMSS: Instituto Mexicano del Seguro Social.

5.52 inclusion: Proceso que implica la incorporacién de un insumo al Cuadro Bésico y
Catalogo de Insumos del Sector Salud o Cuadro Basico Institucional.

5.53 industria farmacéutica: Compafia dedicada a la elaboracibn o manufactura de
medicamentos. Algunos fabricantes realizan también actividades de investigacién y/o
desarrollo de nuevos medicamentos.

5.54 insumos para la salud: Los medicamentos, substancias psicotropicas,
estupefacientes, materias primas y aditivos que intervengan en su elaboracién; asi como
los equipos médicos, proétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
insumos de uso odontoldgico, material quirdrgico, de curacion y productos higiénicos.
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5.55 jefe de area: Jefe del Area en la DICBIS, con linea de autoridad ascendente con el
Titular de la Division Institucional de Cuadros Béasicos de Insumos para la Salud.

5.56 material de curacion: Los dispositivos 0 materiales de un solo uso que se emplean
en la atencion médica, quirdrgica, procedimientos de exploracion, diagndstico, tratamiento y
substancias que se apliquen en la superficie de la piel o cavidades corporales y que tengan
accion farmacolégica o preventiva; y aquellos dispositivos destinados a sustituir o
complementar una funcién, un 6rgano o un tejido del cuerpo humano, incluyendo prétesis,
ortesis y ayudas funcionales.

5.57 medicamento: Producto basado en algun farmaco o ingrediente activo o combinacién
de los mismos destinado a tratar o prevenir enfermedades. De acuerdo con el Articulo 221
de la Ley General de Salud se trata de “Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen
natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmacéutica y se identifigue como tal por su actividad farmacoldgica,
caracteristica fisicas, quimicas y biolégica”. Ademas “Cuando un producto contenga
nutrimentos, sera considerado como medicamento, siempre que se trate de un preparado
gue contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales, electrolitos,
aminoacidos o acidos grasos, en concentraciones superiores a las de los alimentos
naturales y ademas se presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacion de
uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios”. El Articulo 224 de la
misma Ley General de Salud clasifica los medicamentos de acuerdo con su forma de
preparacion (magistrales, oficinales y especialidades farmacéuticas) y segun su naturaleza
(alopaticos, homeopaticos y herbolarios). Un mismo medicamento puede comercializarse
bajo diferentes presentaciones.

5.58 memorandum: Documento interno utilizado para comunicar algun asunto entre las
areas de la Division.

5.59 minuta: Extracto o borrador que se hace de un contrato u otra cosa, anotando las
clausulas o partes esenciales, para copiarlo después y extenderlo con todas las
formalidades necesarias a su perfeccion.

5.60 modificacion: Los cambios realizados a la cédula descriptiva de un insumo en cuanto
a presentaciones, indicaciones terapéuticas, aplicaciones, especificaciones o accesorios
sin que se produzcan diferencias sustantivas de los insumos contenidos en el Cuadro
Basico y Catéalogo.

5.61 modificacion mayor: Cambio (s) en la cédula, en la descripcién o ficha técnica de un
insumo, que repercute en su indicacion, eficacia y seguridad.

5.57 modificacién menor: Cambio (s) en la cédula, en la descripcion o ficha técnica de un
insumo, que no repercute (n) en su indicacion, eficacia y seguridad.
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5.58 nota informativa: Documento que considera los puntos de una reuniéon o asunto
turnado para una autoridad superior.

5.59 notificacion: La acciobn mediante la cual se da conocimiento a la autoridad del
informe concerniente a un paciente que ha desarrollado una manifestacion clinica que se
sospecha fue causada por un medicamento y que se realiza a través del formato
correspondiente debidamente llenado por el notificador.

5.60 oficio: Documento utilizado para comunicar a areas externas de la Divisiéon o Instituto.

5.61 personal de salud: Conjunto de personas constituidas por profesionales, técnico y
auxiliares, que interactian o no, entre si y con los pacientes, con el propdsito de generar
acciones de promocioén, prevencion y proteccion a la salud, asi como de atencién a la
enfermedad.

5.62 recomendacion: Expresion consensada, en relacion a la solicitud de actualizacion de
los insumos del Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud y Cuadro Basico
Institucional, con base en su eficacia, seguridad y eficiencia.

5.63 registro sanitario: Términos de la Ley General de Salud (articulo 368), es una
autorizacion sanitaria, con la cual deberan contar los medicamentos, formulas lacteas,
estupefacientes, substancias psicotrépicas y que los contengan; equipos médicos, protesis,
ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontolégico,
materiales quirdrgicos, de curacién y productos higiénicos, estos ultimos en los términos de
la fraccion VI del articulo 262 de la Ley General de Salud, asi como de plaguicidas,
nutrientes vegetales.

5.64 rendicién de cuentas: Mecanismos mediante los cuales los servidores publicos
explican y justifican sus actos y estan supeditados a sanciones en caso de incurrir en faltas
o ilegalidades.

5.65 reubicacién: Proceso que implica la ubicacion diferente de un grupo terapéutico a
otro en el caso de medicamentos o de aplicaciones diagndsticas. Se manejara siguiendo el
proceso de modificacion del insumo segun el presente procedimiento.

5.66 seguridad: Capacidad de un insumo de no producir dafio.

5.67 SICGC: Sistema Institucional de Control de Gestion de Correspondencia.

5.68 solicitante: Comision Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos del Sector
Salud (CICBISS), personal de la salud u organismo del Instituto Mexicano del Seguro

Social e Industria Farmacéutica que requieren una inclusién, modificacién o exclusion de un
insumo para la salud.
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5.69 supervision: Actividad de revision, evaluacion y control que realiza el jefe o
encargado de un proceso, para que se cumpla con lo establecido con la maxima eficiencia,
es vigilar que se cumpla lo encomendado.

5.70 tecnovigilancia: Conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y
evaluacion de incidentes producidos por los dispositivos médicos en uso asi como la
identificacion de los factores de riesgo asociados a éstos, con base en la notificacion,
registro, y evaluacion sistemética de los problemas relacionados con los dispositivos
médicos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para
prevenir su aparicion y minimizar sus riesgos.

5.71 transparencia: Procedimientos aplicados a los procesos y a los integrantes de la
Divisién, asi como a los Comités de los diferentes Cuadros Basicos para garantizar
practicas exentas de conflictos de interés, apegadas a principios éticos y acordes con las
politicas de salud.

5.72 Unidad de Administracion (DAED): La conforman la Coordinacion de Adquisiciones
Bienes y Contratacidn de Servicios y la Coordinacién de Control de Abasto.

5.73 valoracion: Proceso mediante el cual se estima la integridad, coherencia interna y
veracidad de la informacion que acomparia a una solicitud de actualizacion.

5.74 valores documentales: Oficios, analisis, emision de un dictamen y conclusion en
relacion a la solicitud de los insumos para la salud que contenga firma de un directivo del
IMSS.

5.75 Vocal Honorifico: Representante de algun area normativa u operativa del Instituto
Mexicano del Seguro Social designado formalmente por el Titular de la Coordinacion de
Unidades Médicas de Alta Especialidad, Titular de la Division Institucional de Cuadros
Béasicos de Insumos para la Salud y el Jefe de Area del Cuadro Basico correspondiente,
para participar, en el ambito de su competencia, en los trabajos de la DICBIS.
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6. Descripcion de Actividades del Procedimiento para la inclusion, reinclusion,
modificacion y exclusion de insumos para la salud de los Cuadros Basicos
Institucionales

Documentos

Responsable Actividad ,
involucrados

PROCESO DE ACTUALIZACION

Titular de la DICBIS 1. Recibe proveniente del CSG o del area |Documentaciony
operativa o de la industria farmacéutica, |Dossier

revisa la documentacion, en su caso el |presentados por el
dossier, para identificar el asunto, analiza |solicitante

el motivo de la solicitud, si corresponde el
asunto a la DICBIS, lo acepta en el SICGC
y lo turna al area correspondiente. En caso
contrario, lo rechaza en el SICGC,
anotando las razones del mismo.

Jefe de Area del Cuadro 2. Recibe y valida los requisitos de la |2450-013-001
Basico correspondiente | solicitud, en un plazo no mayor a 2 dias el |(anexo 1)
cumplimiento de los “Requisitos para la
Solicitud de Actualizacién del Insumo para
la Salud” 2450-013-001 (anexo 1).

No reune los requisitos

3. Elabora oficio sefialando lo faltante y lo | Oficio
deriva para antefirma del Titular de la
Divisiéon y firma del Titular de la CUMAE vy
lo devuelve al solicitante.

Si relne los requisitos

Jefe de Area y/o 4. Abre “Expediente del Insumo” 2450- |2450-021-001
Coordinador de 021-001 (anexo 2), que contiene los |(anexo 2)
Programas Médicos del | “Requisitos para la  Solicitud de |[2450-013-001
Cuadro Bésico Actualizacién de Insumos para la Salud” |(anexol)
correspondiente 2450-013-001 (anexol).
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Responsable Actividad _Documentos
involucrados

Jefe de Area o 5. Verifica si el insumo tiene antecedentes |2450-021-001

Coordinador de en la Division, Antecedente del “Expediente |(anexo 2)

Programas Médicos del | del Insumo” 2450-021-001 (anexo 2).
Cuadro Basico

correspondiente
NOTA: En los siguientes casos de excepcion los
Comités analizaran y dictaminaran las Inclusiones,
Reinclusiones, Modificaciones y Exclusiones sin la
intervencion del AECAT, ni de los Asesores
Honorificos:

¢ Inclusiones, Modificaciones y Exclusiones que
tengan por objeto cumplir con Normas Oficiales
Mexicanas, y Programas o Planes Sectoriales e
Institucionales.

¢ Inclusiones, Modificaciones y Exclusiones del
Cuadro Basico de Alimentos.

e Reinclusiones de insumos, excluidos por
aspectos administrativos ajenos al area médica.

e La inclusibn de insumos solicitados por la
Comision de Vigilancia o por el H. Consejo
Técnico, cuando los insumos ya estén
incorporados en el Cuadro Basico Sectorial.

e La solicitud de inclusién de un medicamento que
ya fue evaluado previamente y no aporta nueva
evidencia cientifica o econémica.

6. Envia a AECAT por memorandum el
“Expediente del Insumo” 2450-021-001
(anexo 2) y los antecedentes en el caso de
que exista en la Divisién, maximo en dos
dias.

Jefe de AECAT 7. Recibe y asigna en orden consecutivo
al responsable del andlisis del insumo anota
en “Distribucién de Expedientes para
Andlisis” 2450-009-007 (anexo 3).

8. Entrega el “Expediente del Insumo”
2450-021-001 (anexo 2) por memorando o
medio electronico al Coordinador de
Programas Médicos de AECAT
responsable del analisis del insumo.

2450-021-001
(anexo 2)

2450-009-007
(anexo 3)

2450-021-001
(anexo 2)
memorandum
correo electronico

Pagina 17 de 33

Clave: 2450-003-001




%

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO S0OCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Responsable

Actividad

Documentos
involucrados

Coordinador de
Programas Médicos de
AECAT responsable del
insumo

Jefe de AECAT

Coordinador de
Programas Médicos de
AECAT responsable del
insumo

9. Recibe y analiza el “Expediente del
Insumo” 2450-021-001 (anexo 2), de
acuerdo con la “Guia de Operacién para
Elaborar el Analisis Técnico-Clinico vy
Evaluacion Econdmica de los Insumos para
la Salud” 2450-006-001 (anexo 4) y realiza
andlisis y resumen de la mejor evidencia
técnica-cientifica y evaluacion econémica

10. Elabora en un tiempo maximo de 10
dias habiles, el “Analisis Técnico-Clinico y
Evaluacion Economica del AECAT” 2450-
009-008 (anexo 5) de acuerdo con la “Guia
de Operacion para Elaborar el Analisis
Técnico-Clinico y Evaluacion Econémica de
los Insumos para la Salud” 2450-006-001
(anexo 4).

11. Revisa  conjuntamente con el
Coordinador de Programas Médicos
responsable del andlisis del insumo el
“Analisis Técnico-Clinico y Evaluacion
Economica del AECAT” 2450-009-008
(anexo 5) y en su caso realiza las
observaciones pertinentes, y devuelve, al
Coordinador de Programas Meédicos de
AECAT responsable del insumo para su
correccion o modificacion.

12. Realiza las correcciones 0

modificaciones convenientes al “Analisis
Técnico-Clinico y Evaluacion Econdmica
del AECAT” 2450-009-008 (anexo 5).

13. Entrega via electronica con las
correcciones o0 modificaciones el “Andlisis
Técnico-Clinico y Evaluacién Econdmica del
AECAT” 2450-009-008 (anexo 5) y el
“Expediente del Insumo” 2450-021-001
(anexo 2) al Jefe de AECAT en un maximo
de dos dias posteriores a la revision conjunta
con el Jefe del AECAT.

2450-021-001
(anexo 2)

2450-006-001
(anexo 4)

2450-009-008
(anexo 5)

2450-006-001
(anexo 4)

2450-009-008
(anexo 5)

2450-009-008
(anexo 5)

2450-008-003.
(anexo 5)

2450-021-001
(anexo 2)
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Responsable

Actividad

Documentos
involucrados

Jefe de AECAT y Jefe
de Area del Cuadro
Basico correspondiente

Titular de la DICBIS

14. Integran el “Andlisis Técnico-Clinico y
Evaluacién Econdmica del AECAT” 2450-
009-008 (anexo 5) y examinan con el Titular
de la Division, las recomendaciones emitidas
en la evaluacion.

Nota 1: En el caso de solicitudes de actualizacién al
Cuadro Basico Institucional de: material de curacién,

auxiliares de diagnéstico, instrumental y equipo médico
y alimentos, pase a la actividad No. 26.

Nota 2: Las solicitudes analizadas y evaluadas por

AECAT para actualizacion de insumos provenientes del

CSG se entregaran recomendacion y “Mecanismo para
la Evaluacion Farmaco Econdmica” 2450-009-009
(anexo 6), esté ultimo solo en el caso de medicamentos

al Jefe de Area del Cuadro Basico correspondiente para
ser presentados al Comité, pase a la actividad No. 26.

So6lo en el caso de medicamentos

15. Envia copia del “Analisis Técnico-
Clinico y Evaluacién Economica del AECAT”
2450-009-008 (anexo 5) e informacion del
insumo proveniente del solicitante (En caso
de que el insumo se encuentre en el Cuadro
Basico Sectorial y la solicitud de
actualizacion tenga como origen la industria
farmacéutica) a la Coordinacion de
Presupuesto e Informacién Programética y
Coordinacion de Planeacion  (DF) para
andlisis de estudio farmaco econdmico
enviado por la industria y el desarrollo del
estudio de impacto presupuestal, a la Unidad
de Administracion (DAED) para el andlisis
histérico de consumos de los comparadores
y desarrollo del andlisis de mercado
potencial del insumo a evaluar.

2450-009-008
(anexo 5)

2450-009-008
(anexo 5)
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Documentos

Responsable Actividad .
involucrados

16. Concentra informacion del “Andlisis
Titular de la DICBIS Técnico-Clinico y Evaluacién Economica del
AECAT” 2450-009-008 (anexo 5), el andlisis |2450-009-008
del estudio de evaluacion econdémica e |(anexo 5)
impacto presupuestal realizado por la
Coordinacion de Presupuesto e Informacion
Programatica, Coordinacion de Planeacion
(DF), y el reporte del mercado potencial, asi
como el analisis del historico de consumo de
los comparadores del insumo que se evalla,
por parte de la Unidad de Administracion
(DAED).

17. Convoca a la industria farmacéutica en
un lapso de 2 dias cuando el medicamento
ya esté incluido en el Cuadro Basico
Sectorial y la solicitud de actualizacién esté
dirigida exclusivamente para el IMSS.

18. Autorizara a la Industria farmacéutica
una presentacion en un lapso aproximado de | 2450-007-001
7 a 10 dias habiles después de haber sido | (anexo 11)
convocada de acuerdo a la “Guia para la
Presentacion de Insumos para la Salud”
2450-007-001 (anexo 11) con evidencia
cientifica sobre seguridad, eficacia, vy
eficiencia econémica ante representantes de
las tres Direcciones Normativas: DICBIS
(CUMAE), Coordinacion de Presupuesto e
Informacion Programatica, Coordinacion de
Planeacion (DF) y la Unidad de
Administracion (DAED).

19. Recibira de la Industria farmacéutica la

informaciéon adicional en el caso de
habérsele solicitado en la reunién con las
tres Direcciones normativas DICBIS
(CUMAE), Coordinacion de Presupuesto e
Informacion Programatica, Coordinacion de
Planeacion (DF) y la Unidad de
Administracion (DAED) en un maximo de 7
dias naturales.
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Responsable

Actividad

Documentos
involucrados

Titular de la DICBIS

Jefe de Area del Cuadro
Basico de
Medicamentos

Jefe de AECAT

DICBIS (CUMAE),
Coordinacion de
Presupuesto e
informacion
Programaética,
Coordinacion de
Planeacion (DF) y
Unidad de
Administracion (DAED)

Nota: En caso de no presentar la informacion solicitada
en el periodo de 7 dias naturales, pasa a la actividad
No. 25.

20. Envia a la  Coordinacion de
Presupuesto e Informacién Programatica,
Coordinacion de Planeaciéon (DF) y la Unidad
de Administracion (DAED) la informacion
adicional  recibida por la Industria
Farmacéutica para el analisis del apartado
sobre evaluacion econdmica y de impacto
presupuestal debiendo presentar el analisis
con las recomendaciones para ser
agregadas como anexo a la evaluacion
inicial del AECAT.

21. Entrega informacion adicional al AECAT
recibida por la industria farmacéutica para
evaluacion.

22. Recibe solicitud de evaluacién de
informacion adicional y lo asigna al
Coordinador de Programas Médicos el cual
lo evalia y se elabora adendum al “Analisis
Técnico-Clinico y Evaluacién Economica del
AECAT” 2450-009-008 (anexo 5).

23. Envia adendum de “Analisis Técnico-
Clinico y Evaluacion Economica del AECAT”
2450-009-008 (anexo 5) al Jefe de Area de
Medicamentos a la brevedad posible
recomendacion emitida por AECAT de la
informacion adicional recibida.

24. Analiza la informacién adicional en su
ambito de aplicacion y emiten
recomendacion consensuada.

2450-009-008
(anexo 5).

2450-009-008
(anexo 5)
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Responsable

Actividad

Documentos
involucrados

Jefe de Area y/o
Coordinador de
Programas Médicos del
Cuadro Basico
correspondiente

Recomendacién negativa

25. Prepara para presentacion ante el
Comité, el *“Andlisis Técnico-Clinico vy
Evaluacion Econdmica del AECAT” 2450-
009-008 (anexo 5), en un lapso no mayor a 4
dias.

Recomendacion positiva

26. Recibe el “Expediente del insumo”
2450-021-001 (anexo 2), el “Andlisis
Técnico-Clinico y Evaluacion Econdmica del
AECAT” 2450-009-008 (anexo 5) y la minuta
de consenso de la DICBIS (CUMAE), DF y
DAED (s6lo en caso de medicamentos)
elaboran cuestionario que deben resolver los
Asesores Honorificos y se los envia para su
contestacion.

27. Solicita por correo electronico, cuando
menos a 10 Asesores Honorificos respuesta
del cuestionario, que regresan por via
electronica o en documento impreso, antes
de 10 dias habiles, a partir de su recepcion.

28. Elabora la “Hoja de seguimiento de
respuestas” 2450-011-001 (anexo 7) y la
resguarda en forma impresa y en medio
electrénico.

29. Al tener al menos 10 Cuestionarios
contestados, los envia a AECAT. “Hoja de
Seguimiento de Respuestas” 2450-011-001
(anexo 7) adjunto con “Expediente del
Insumo” 2450-021-001 (anexo 2).

2450-009-008
(anexo 5)

2450-021-001
(anexo 2)

2450-009-008
(anexo 5)
Minuta
Cuestionario

Correo electrénico
Cuestionario

2450-011-001
(anexo 7)

2450-011-001
(anexo 7)
2450-021-001
(anexo 2)
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Responsable

Actividad

Documentos
involucrados

Jefe de Area y/o
Coordinador de
Programas Médicos
del Cuadro Bésico
correspondiente

Jefe del AECAT

Jefe de Area y/o
Coordinador de
Programas Médicos
del Cuadro Basico
correspondiente

No recibe cuestionario en 5 dias

30. Convoca en un lapso no mayor a 5
dias, un minimo de 5 asesores para emitir
una recomendacion consensuada de la
conveniencia de la inclusion del insumo
previa autorizacion del Titular de la Divisién
y se elabora acta respectiva.

Se reciben al menos 10 respuestas por
parte de los Asesores Honorificos

31. Envia los cuestionarios resueltos por
Asesores Honorificos al Jefe de AECAT.

32. Recibe el “Expediente del insumo”
2450-021-001 (anexo 2), elabora el “Informe
del Analisis Estadistico de las Respuestas de
los Asesores Honorificos” 2450-009-010
(anexo 8) en un lapso no mayor de 4 dias
habiles y lo entrega con memorandum al
Jefe de Area del Cuadro Basico
correspondiente.

33. Entrega al Jefe de Area del Cuadro
Béasico correspondiente memorandum con el
“Informe del Analisis Estadistico de las
Respuestas de los Asesores Honorificos”
2450-009-010 (anexo 8).

34. Recibe memorandum vy prepara el
“Analisis  Técnico-Clinico y Evaluacion
Economica del AECAT” 2450-009-008
(anexo 5) del insumo para su presentacion al
Comité del Cuadro Bésico correspondiente.

Acta

2450-021-001
(anexo 2)

2450-009-010
(anexo 8)

Memorandum

2450-009-010
(anexo 8)

2450-009-008
(anexo 5)
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Responsable

Actividad

Documentos
involucrados

Jefe de Area y/o
Coordinador de
Programas Médicos
del Cuadro Basico
correspondiente

Jefe de Area del Cuadro
Béasico Correspondiente

Jefe de Area y/o
Coordinador de
Programas Médicos
del Cuadro Bésico
correspondiente

35. Elabora oficio con 5 dias previos a la

reunion para convocar a reunion a los
Vocales Honorificos y envia correo
electronico anexando  oficio, “Analisis
Técnico-Clinico y Evaluacién Econdmica del
AECAT” 2450-009-008 (anexo 5).

Nota: En el caso de medicamentos le envia a Vocales
Honorificos la recomendacion consensuada de las tres
Direcciones Normativas DICBIS (CUMAE),
Coordinacion de Presupuesto (DF) y CCA (DAED), para
que lo analicen y sustenten su dictamen durante la
reunion.

Dictamen Negativo

36. Integra “Expediente del Insumo” 2450-

021-001 (anexo 2) y elabora oficio de
respuesta para firma del Titular de la
CUMAE dirigido al solicitante.

37. Integra la documentacion al
“Expediente del Insumo” 2450-021-001
(anexo 2), junto con el correo electronico de
notificacion y lo archiva.

Nota: El resguardo del expediente debera ser de 5
afios.

Dictamen Positivo

38. Elabora “Acta de la Reunion de Comité”
2450-009-011 (anexo 9) con los resultados,
donde firman cada uno de los integrantes
que asisten, en todas y cada una de las
hojas que lo integra.

Oficio

Correo electrénico
2450-009-008
(anexo 5).

2450-021-001
(anexo 2)
Oficio

2450-021-001
(anexo 2)
Correo electrénico

2450-009-011
(anexo 9)
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Responsable

Actividad

Documentos
involucrados

Jefe de Area de
medicamentos

Jefe de Area del Cuadro
Béasico correspondiente

Nota 1. En el caso de solicitudes de material de
curacion, auxiliares de diagnéstico, instrumental vy
equipo médico y alimentos, pase a la actividad No. 41.

Nota 2: En el caso de medicamentos provenientes del
CSG no tendra la recomendacion consensuada de las
tres Direcciones (CUMAE, DF y DAED), pase a la
actividad No. 45.

Solo en el caso de medicamentos

39. Elabora Acuerdo de los Titulares de las
tres Direcciones (DPM (CUMAE), DF vy
DAED) para la inclusion del medicamento.

40. Envia Acuerdo sobre la solicitud de
inclusion para firma de las tres Direcciones
(DPM (CUMAE)), DF y DAED).

Para todos los Insumos

41. Elabora “Acuerdo-Superior” 2450-009-
006 (anexo 10) para firma del Titular de la
DICBIS, Titular de la CUMAE vy Director de
Prestaciones Médicas.

42. Recibe firmado el “Acuerdo-Superior”
2450-009-006 (anexo 10) y lo archiva en el
“Expediente del Insumo” 2450-021-001
(anexo 2).

43. Envia la cédula y clave del insumo al
personal de sistemas informaticos para
actualizarla en Internet.

Acuerdo

Acuerdo

2450-009-006
(anexo 10)

2450-009-006
(anexo 10)
2450-021-001
(anexo 2).
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Responsable

Actividad

Documentos
involucrados

Jefe de Area del Cuadro
Béasico correspondiente

Jefe de Area y/o
Coordinador de
Programas Médicos del
Cuadro Basico
correspondiente

44. Elabora oficio de respuesta para firma
del Titular de la CUMAE dirigido a la
empresa solicitante, a las areas operativas
y administrativas correspondientes y
archiva el documento.

45. Elabora opinién institucional, en su
caso y se presenta en el CSG.

46. Valora si la solicitud de modificacion
del insumo es menor o mayor o Si se trata
de una reubicacion.

Nota 1: Para Reinclusién de insumos se realizan las
actividades de la 1 a la 14 y de la 17 a la 25, para
Modificacion Mayor se realizan las actividades de la 1
a la 24, utilizando ambos los “Requisitos para la
solicitud de actualizacion de insumos para la salud”
2450-009-001 (anexo 1).

Nota 2: No sera necesario “Acuerdo Superior” 2450-
009-006 (anexo 10) para realizar las modificaciones
por homologacion con el Cuadro Basico y Catalogo
del Sector Salud.

FIN DEL PROCEDIMIENTO

Oficio
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7. Diagrama de Flujo del Procedimiento para la inclusién, reinclusion modificacién y
exclusién de insumos para la salud de los Cuadros Béasicos Institucionales.

=D

Proceso de Actualizacion

Cl'itular de la DICBIS >

Recibe, revisa y turna
documentacion

\ 4

Jefe de Area del Cuadro
Basico correspondiente

Recibe y valida la solicitud en un
plazo no mayor de 2 dias

Documentacion

2450-013-001

Jefe de Area y/o Coordinador de
Programas Médicos del Cuadro
Béasico Correspondiente

5
Verifica si el insumo tiene
antecedente
NOTA
2450-021-001
6
v

Envia a AECAT expediente del
insumo y antecedentes en un
maximo de 2 dias

NO

Reulne los
requisitos

Elabora oficio sefialando lo

faltante y lo devuelve al solicitante

Abre expediente y requisita
solicitud

2450-021-001
2450-013-001

2450-021-001

A 4

( Jefe de AECAT >

7 v

Recibe y asigna en orden
consecutivo responsable del
insumo

2450-009-007

Entrega expediente con
memorandum del insumo al
responsable del mismo

2450-021-001

Memorandum

Correo electrénico
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Coordinador de Programas
Médicos de AECAT
responsable del insumo

Recibe, analiza el expediente y
realiza resumen de evaluacion
econdémica

10 v

2450-021-001

2450-006-001

Elabora en un maximo de 10 dias
habiles el andlisis técnico clinico de
acuerdo a Guia

A 4

Jefe de AECAT

11

2450-006-001

Revisa el andlisis y en su caso
realiza las observaciones

Coordinador de programas
médicos de AECAT responsable
del insumo

©

12 |

Realiza las correcciones o
modificaciones convenientes al
andlisis

2450-009-008

13 v

Entrega via electronica
correcciones o modificaciones del
analisis en un maximo de dos dias

2450-008-003
2450-021-001

v

Jefe de AECAT y Jefe de Area del
Cuadro Basico correspondiente

14 v

Integran el andlisis y examinan las
recomendaciones emitidas en la
evaluacion

Nota 1. 2

2450-009-008

Solo en el caso de Medicamentos

l

Titular de la DICBIS

15

Envia copia del andlisis a la
Coordinacion y Unidad
Administrativa para su analisis

2450-009-008
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16

Concentra la informacién analizada
por las Coordinaciones

2450-009-008
17

Convoca a la industria farmacéutica
en un lapso de dos dias cuando el
medicamento esta en el CBCMSS

18

Autoriza a la industria farmacéutica
a realizar presentacion de acuerdo
guia en un lapso de 7 a 10 dias

2450-007-001

19

Recibira informacion adicional de la
industria farmacéutica en un
méaximo de 7 dias naturales

20

Envia a las Coordinaciones la
informacioén adicional de la
industria farmacéutica

A 4

Jefe de Area del Cuadro Béasico
de Medicamentos

21

A 4

Entrega informacién adicional al
AECAT recibida de la industria
farmacéutica para evaluacion

v

< Jefe de AECAT >

22

Recibe solicitud de informacion
adicional y lo asigna

2450-009-008

23

Envia adendum del analisis al Jefe
de Area de Medicamentos con
recomendacion emitida por AECAT

2450-009-008

DICBIS (CUMAE), Coordinacién de
Presupuesto e Informacién
Programatica, Coordinacion de
Planeacion (DF) y Unidad de
Admistraciéon (DAED)

24 v

Analiza la informacion adicional y
emiten recomendacion
consensuada

A 4

Jefe de Area y/o Coordinador de
Programas Médicos del Cuadro Béasico
Correspondiente

NEGATIVA

25 Recomendacion

Prepara para presentacion ante
Comité en un lapso no mayor a 4

dias POSITIVA

2450-009-008

26

v

Integra informacién enviada por
AECAT, Coordinaciones, elabora
cuestionarios y los envia

2450-021-001
2450-009-008

Cuestionario
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33 |

27 Entrega al Jefe de Area del Cuadro
Basico correspondiente Informe del
Andlisis Estadistico

Solicita respuesta de 10
cuestionarios a Asesores
Honorificos antes de 10 dias

2450-009-010

Memorandum

28 Cuestionario

\ 4

Elabora Hoja de seguimiento de .

respuestas y la resguarda en forma Jefe de Area y/o Coordinador de

impresa y medio electrénico Programas Médicos del Cuadro
Béasico Correspondiente

2450-011-001

29 v

Al tener 10 cuestionarios
contestados los envia a AECAT

34

2450-021-001 Recibe memorandum y prepara
el andlisis y evaluacién

econdémica del AECAT

Se recibe
cuestionarios 2450-009-008
30
SI Convoca no mayor a 5 dias un minimo
de 5 Asesores para emitir una
31 recomendaci6n consensuada 35 v
Envia los cuestionarios resueltos Elabora oficio para convocar a los
por Asesores Honorificos al Jefe Vocales Honorificos
del AECAT Nota
2450-009-003
v
Jefe de AECAT
A4
32 Jefe de Area Cuadro Basico
v Correspondiente

Recibe el Expediente elabora
Informe del Andlisis Estadistico de
las Respuestas en 4 dias y entrega

2450-021-001
2450-009-010
Memorandum
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39

Elabora Acuerdo de los Titulares
de las tres Direcciones para
inclusién del medicamento

Negativo

Dictamen
36 v 40 A\ 4
Integra Expediente del Insumo, Envia acuerdo sobre la solicitud de
elabora oficio de respuesta para inclusion para firma de las tres
firma del Titular de la CUMAE Direcciones
2450-021-001 l Acuerdo

Para Todos los Insumos

Positivo
37 v l
Integra documentacién, correo
electrénico de notificacion .
Nota Jefe de Area del Cuadro
Basico Correspondiente

v 2450-021-001

Jefe de Area y/o Coordinador de
Programas Médicos del Cuadro
firma del Titular de la DICBIS,
CUMAE y DPM

Basico Correspondiente
2450-009-006

42

41 v

Elabora “Acuerdo-Superior” para

38

\ 4

Recibe firmado el “Acuerdo-Superior”

Elabora acta de reunién y firman
los integrantes que asisten

Nota 1, 2

2450-009-006
2450-021-001

l 2450-009-011

S6lo en caso de Medicamentos

l 43
\ 4
Envia la cedula y la clave del

insumo al personal de sistemas
informéticos

Jefe de Area del Cuadro
Basico de Medicamentos
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44

Elabora oficio de respuesta dirigido
a empresas solicitantes, areas
operativas y administrativas

45

Elabora opinién institucional, en su
caso se presenta en el CSG

A 4

Jefe de Area y/o Coordinador de
Programas Médicos del Cuadro
Basico correspondiente

46

\ 4

Valora si la solicitud de
modificaciéon del Insumo o se trata

de una reubicacion
NOTA 1,2

FIN DEL PROCEDIMIENTO
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8. Relacion de documentos que intervienen en el Procedimiento para la inclusion,
reinclusion, modificacion y exclusion de insumos para la salud de los Cuadros

Basicos Institucionales.

Clave Titulo del documento Observaciones
2450-009-001 “Requisitos para la Solicitud de anexo 1
Actualizacion de Insumos para la Salud”
2450-021-001 “ Expediente del Insumo” anexo 2
2450-009-002 “Distribucion de Expedientes para Analisis” anexo 3
“Guia de Operacion para Elaborar el
2450-007-002 Anélisis Técnico-Clinico de los Insumos a anexo 4
Evaluar”
“Andlisis Técnico-Clinico y Evaluacion
2450-009-003 Econdmica del AECAT” anexo 5
2450-009-009 “Mecanismo para la Evaluacion Farmaco- anexo 6
Econdmica”
2450-011-001 “Hoja de Seguimiento de Respuestas” anexo 7
2450-009-004 Informe del Andlisis Estadistico ,d_e Ia”s anexo 8
Respuestas de Asesores Honorificos
2450-009-005 “Acta de la Reunion de Comité” anexo 9
2450-009-006 “Acuerdo Superior” anexo 10
2450-007-003 “Guia para la Presentacion de Insumos anexo 11

para la Salud”

Pagina 33 de 33

Clave: 2450-003-001




[ Y
'-‘ﬁ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO S50CIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

ANEXO 1
“Requisitos para la Solicitud de Actualizacién de Insumos para la Salud”
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REQUISITOS PARA LA ACTUALIZACION DE INSUMOS PARA LA SALUD

1. Nombre genérico.
2. Copia del registro sanitario vigente o autorizacién de permiso sanitario de medicamento
huérfano con excepcion de los insumos que por definicion de COFEPRIS no requieran
registro sanitario.
3. Informacion bibliografica reciente y de validez cientifica de cada uno de los componentes
de la formula, que se refieran a eficacia clinica y seguridad sustentada en ensayos clinicos,
Gtiles para la practica médica basada en evidencias.
4. Compromiso escrito de informar al Instituto de las reacciones adversas ocasionados por
el medicamento durante su comercializacién y uso a nivel nacional e internacional.
5. Estudio de evaluacién econdmica con enfoque institucional, elaborado con base en la
Guia para la Conduccién de Estudios de Evaluacion Econdémica del Reglamento Interior de
la Comision Interinstitucional del Cuadro Bésico y Catélogo de Insumos del Sector Salud.
6. En el caso de solicitudes de inclusion de instrumental y equipo médico efectuadas por un
proveedor, debera entregarse adicionalmente lo siguiente:
< Carta compromiso de reenviar cualquier notificacion del fabricante sobre la
descontinuacién de la produccion del insumo, al menos 5 afios antes de que deje de
haber disponibilidad de partes.
« Carta en espafol en la que exprese que cuenta con manuales de mantenimiento
preventivo y correctivo.

REQUISITOS PARA EL AREA DE ALIMENTOS

Nombre genérico.

Nombre comercial.

Descripcidn del alimento y procesos de fabricacion.
Irradiados.

Biotecnoldgicos (transgénicos).

Presentacion:

Gramos, mg 0 kilogramos.

Empaque y envase.

Composicion esencial y factores de calidad:

Materia prima.

Ingredientes.

Contenido nutrimental en 100 g

En caso de ser alimentos adicionados con nutrimentos especificos para una funcion
terapéutica especifica indicar los mg por |00 g del alimento.
7. Aditivos alimentarios y cantidad.

p ooT P oD D AT P WNE

2450-013-001
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8. Contaminantes.
9. Higiene.
10. Etiquetado, Norma Oficial Mexicana NOM-151-SCFI-1994, Especificaciones generales
de etiquetado para alimentos.
11. Caducidad y condiciones de almacenamiento.
12. Licencia sanitaria vigente.
13. Normas Oficiales Mexicanas relacionadas con el alimento.
14. Normas del Codex alimentarius relacionadas con el alimento.
15. Permisos de importacion para alimentos importados.
16. Autorizacién de comercializacién del pais de origen.
17. Area de utilizacion propuesta.
18. Informacion bibliografica reciente (5 afos a la fecha) de validez cientifica que evidencie
la eficacia y seguridad por medio de ensayos clinicos, controlados, doble ciego.
19. Publicaciones de area regulatorias a nivel internacional y nacional sobre el alimento.
20. Costo del insumo para el IMSS. Estudios de evaluacion econémica:
a. Minimizacién de costos.
b. Costo-efectividad.
c. Costo-utilidad.
d. Costo-beneficio.
21. Informacion bibliografica reciente de la seguridad del producto en fase de
comercializacion, con alertas alimentarias.

REQUISITOS PARA LA MODIFICACION DE INSUMOS PARA LA SALUD

Toda solicitud de modificacion a la cédula descriptiva, independientemente del tipo de
insumo de que se trate, debera contener los datos de contacto de la persona responsable y
debera ser acompafiada de lo siguiente:

a. Solicitud indicando nombre genérico, clave y las razones que motivan la solicitud de
modificacion.

b. Copia del Registro Sanitario vigente expedido por la COFEPRIS certificado por notario
publico o corredor publico.

c. Precio unitario del insumo correspondiente a la cédula descriptiva modificada.

d. Manifiesto de que el insumo no infringe patentes ni se encuentra en litigio.

e. Propuesta de cédula descriptiva modificada.

2450-013-001
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REQUISITOS PARA LA EXCLUSION DE INSUMOS PARA LA SALUD

Toda solicitud de exclusion, independientemente del tipo de insumo de que se trate, debera
incluir una justificacion desde el punto de vista clinico, epidemioldgico, farmacoldgico,
econdmico y/o tecnoldgico que considere:

a)Comunicados emitidos por el Centro Nacional de Farmacovigilancia;

b)La existencia y disponibilidad de otro insumo con la misma indicacién de mayor eficacia
comprobada y con menor riesgo.

c)Calidad superada demostrable en la operacion o materiales de fabricacién.

d)La existencia y disponibilidad de otro insumo con la misma indicacion terapéutica que
demuestre mediante minimizacién de costos, mejores condiciones de costo-efectividad.
e)Evidencia demostrada de obsolescencia o falta de efectividad para la resolucion de los
problemas de salud que atienden las instituciones; o

f) Pruebas de desabasto por falta de produccion, incapacidad de atender la demanda, o
desinterés de participar en los programas institucionales de abasto.

2450-013-001
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ANEXO 2
“Expediente del insumo”
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A

L)

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE ATENCION MEDICA
COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

Cuadro Basico al que corresponde @

Nombre del insumo @

Contenido

O,

2450-021-001
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ANEXO 2
“Expediente del Insumo”

INSTRUCTIVO DE LLENADO

No. DATO ANOTAR
1 Cuadro Bésico al que corresponde Nombre del Cuadro Béasico
correspondiente.
2 Nombre del Insumo Nombre genérico del insumo.
3 Contenido Documentos que componen el
expediente.

2450-021-001

Pagina 3 de 3 Clave: 2450-003-001



[ 9
'-‘ﬂ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SECGURIDAD ¥ SOLIDARIDAL SOHCIAL

ANEXO 3
“Distribucion de Expedientes para Analisis”
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INSTITUTO,MEXICANO DEL SEGURQ SOCIAL
‘ ) DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD
@ AREA DE EVALUACION CIENTIFICA Y APOYO TECNOLOGICO
DISTRIBUCION DE EXPEDIENTES PARA ANALISIS
Insumo Cuadro Fecha Fecha entrega | Recomen Inclusion Asesores Fecha Fecha Responsa
Basico recepcion resumen dacién directa Honorificos recepcion entrega ble del
insumo técnico- cuestionarios analisis analisis
clinico- cuestionarios
econémico
_@ (VL () (s (e () (s (o) 0
N N4 _/ N N N4 _/ N4
2450-009-007
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No.

10

ANEXO 3

“Distribucién de Expedientes para Analisis”
INSTRUCTIVO DE LLENADO

DATO

Insumo

Cuadro Béasico

Fecha de Recepcion

Fecha de entrega del analisis técnico-

clinico

Recomendacion

Inclusion directa

Asesores Honorificos

Fecha recepcion cuestionarios

Fecha entrega analisis cuestionarios

Responsable del analisis

ANOTAR

Insumo a analizar.

Cuadro basico que solicita la
evaluacion del insumo.

Dia/mes/afio que ingresa el insumo
al AECAT.

Dia/mes/afio que el insumo es
entregado al Cuadro Bésico
correspondiente por AECAT.

Recomendacion del AECAT del
insumo.

Inclusidn obligatoria del Insumo a los
Cuadros Baéasicos por norma o
decreto oficial.

El insumo que procedié para la
realizacién de cuestionario que se
encuentra en revision por los
Asesores Honorificos.

Fecha en que el correspondiente
Cuadro Basico entrega 10
cuestionarios minimos después de
gue se enviaron a los Asesores
Honorificos  para  realizar su
evaluacion.

Fecha en el AECAT entrega el
resultado de la evaluacion de los
cuestionarios de los Asesores
Honorificos al Cuadro Basico
correspondiente.

Miembro de la AECAT que realiza la
revision del insumo correspondiente.

2450-009-007
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ANEXO 4
“Guia de Operacion para Elaborar el Analisis Técnico-Clinico y
Evaluacion Econdmica de los Insumos para la Salud”
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1. Introduccidn

El propdsito de este instructivo de operacion es servir de orientacion a los integrantes del
Area de Evaluacion Cientifica y Apoyo Tecnologico (AECAT), para la elaboraciéon del
Andlisis Técnico-Clinico y Evaluacion Econdmica de los insumos para la salud que le son
solicitados a la Division de Cuadros Basicos Institucionales (DICBIS). Muestra las acciones y
metodologia mas utilizada en la busqueda de literatura cientifica y regulatoria a nivel
nacional e internacional que respaldan los resumenes de los insumos emitidos por el
AECAT.

Los avances en la tecnologia médica, han llevado a la necesidad de normar la vigilancia de
la seguridad y eficacia clinica de los alimentos e insumos para la salud, utilizando diferentes
estudios clinicos. Estos estudios pueden ser consultados a través de diversas fuentes de
informacion las cuales se proporcionan en este instructivo, mismo que ofrece diversas
fuentes de informacion como elementos juridicos, regulatorios, evidencia cientifica de la
literatura nacional e internacional como base de la evaluacion de tecnologias para la salud.
Este instructivo provee las herramientas para dictaminar de manera imparcial a los alimentos
e insumos evaluados en la DICBIS, evitando que sean seleccionados Unicamente por ser de
nueva tecnologia a pesar de existir otros en el Cuadro Béasico Institucional con la misma
eficacia, seguridad y a menor costo.

2. Objetivo.

Describir las actividades que el personal del AECAT debe seguir para la elaboracion del
Andlisis Técnico-Clinico y Evaluacion Econdmica derivado de la evaluacion cientifica y
tecnolégica de los insumos de la DICBIS, a través del requisitado de un formato
estandarizado.

3. Instrucciones de operacién

3.1 Entregue el Analisis Técnico-Clinico y Evaluacion Econdmica de los insumos a mas
tardar a los cinco dias a partir de la fecha de recepcién, en un texto maximo de 5 cuartillas,
incluyendo la sintesis en el formato correspondiente (anexo 1). Letra tipo: arial. Tamafo para
los titulos 12, para el texto 11 y para los cuadros 9.

3.2 Incluya en el Analisis Técnico-Clinico y Evaluacion Econdmica.

3.2.1 Una sintesis de la revisién en una cuartilla, incluyendo una figura de comparacion de

costos, conteniendo ademas.
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3.2.1.1 Procedencia de la solicitud de evaluacion

3.2.1.2 Fecha en que se hace la evaluacion

3.2.1.3 Nombre genérico del insumo

3.2.1.4 Descripcién del insumo y en su caso accesorios, refacciones y consumibles
3.2.1.5 Autorizaciones internacionales (nombre del area regulatoria y fecha del dictamen)
3.2.1.6 Autorizaciones nacionales.

3.2.1.7 En su caso autorizacion del pais de origen

3.2.1.8 Clasificacion por costo y eficacia: ver glosario.

3.2.1.9 Conclusiones.

3.2.1.10 Dictamen.

3.2.1.11 Recomendacion que hace el AECAT acerca del insumo.

3.2.1.12 Bibliografia.

4. Revise del contenido del expediente del insumo correspondiente (aplica para todos los
Cuadros Basicos)

4.1 Memorando de solicitud de evaluacion por el cuadro basico correspondiente.

4.2 Oficio de solicitud de la evaluacion, con datos que corresponda a la descripcion del
insumo incluida (s) en el expediente (dossier).

4.3 Registro Sanitario de la Secretaria de Salud, con la indicacién del uso correspondiente
4.4 Estudios clinicos de articulos actualizados e indexados.

4.5 Monografia del insumo.

4.6 Estudios de evaluacion economica.

4.7 Dictamenes previos, incluyendo el expediente en el caso de haber sido evaluado.

4.8 Verifique que la revision incluya lo siguiente: proceso de revision de un insumo; revision

documental de los Insumos, (aplica a todos los cuadros basicos):

4.8.1 Autorizacion de organizaciones regulatorias internacionales. El insumo en estudio debe

estar autorizado por lo menos por uno de los siguientes organismos:

% US. Food and Drug Administration http://www.fda.gov/cder/

% European Medicines Agency http://www.EMA.eu.int/

% Autorizacion y Registro del pais de origen. Por ejemplo en paises europeos se pueden

buscar en esta direccion:
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/register/newproc.htm#rh

4.9 Inclusién en las guias clinicas de diagnostico y tratamiento internacionales y nacionales.

Por ejemplo:

+ NICE- National Institute for Health and Clinical Excellence.

+ Organizacion Mundial de la Salud http://www.who.int/
+ Normas Oficiales Mexicanas: http://www.salud.gob.mx/unidades/dgaj/
+» Normas Técnicas y Guias Clinicas del IMSS.
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4.10 Descripcion del insumo (aplica a todos los Cuadros Basicos):

+» Farmacologia Clinica: (aplica a medicamentos) Redactar lo mas relevante de la
farmacocinética, farmacodinamia, indicaciones, dosis, se puede resumir de la revision que
se presenta en Micromedex healthcare 2006, FDA y EMA. (No mas de 15 linea).

+» Especificaciones del equipo o del producto (aplica a instrumental y equipo médico,
material de curacion y auxiliares de diagnéstico).

+ Eficacia (aplica a todos los cuadros basicos):

v Datos epidemiolégicos de la enfermedad para la que se propone el insumo en estudio.

v' Recomendaciones de las guias clinicas.

4.11 Utilizar articulos donde se publiqguen ensayos clinicos controlados y aleatorizados
(ECA) y estudios de pruebas diagnosticas. En el caso de medicamentos solo deberan
revisarse articulos ECA o revisiones sistematicas.

4.12 Comparacion en eficacia y seguridad con insumos que se encuentran en el cuadro
bésico.

4.13 Seguridad (aplica a todos los Cuadros Basicos):

+ Ensayos clinicos controlados y aleatorizados (ECA).

+ Reacciones adversas,

+» Advertencias y precauciones.

+ Interacciones medicamentosas.

+« Evaluacion Econdmica (aplica a todos los Cuadros Basicos):

+ Estudios de evaluacion econdmica del insumo, que se encuentren publicados en la
literatura internacional.

+ Analizar el estudio econdmico que se incluye en la solicitud.

+ Los comparadores deben ser los insumos que se encuentran dentro del Cuadro Bésico,
con caracteristicas semejantes al insumo en estudio.

+ Realizar una grafica comparativa de costos con los insumos que se encuentran en el
Cuadro Basico.

+» La evaluacion econdémica debe ser del tipo costo-efectividad o costo-utilidad o costo-
beneficio o minimizacién de costos.

+» La perspectiva debe ser institucional o social. Maximo media cuartilla y una gréafica
comparativa.

4.14 Evaluacion de la Evidencia Cientifica.

4.15 Verifigue que los articulos que se incluyan para la realizacion del resumen del insumo
en estudio cumplan con los siguientes requisitos:

+» Deben ser de preferencia publicados en los ultimos 5 afios.

+ Los articulos que se seleccionen para respaldar la eficacia, deben tener al menos dos de
las siguientes caracteristicas: Deben ser estudios de fase Il y/o IV.
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4.16 Evidencia obtenida a partir de al menos un ensayo clinico controlado aleatorizado,
disefiado de forma apropiada (sin sesgos).

4.17 Evidencia obtenida a partir de ensayos controlados no aleatorizados y bien disefiados,
multicéntricos.

4.18 Meta-analisis de ensayos clinicos controlados y aleatorizado.

4.19 Los articulos que se seleccionen para respaldar la efectividad (seguridad), deben tener
al menos dos de las siguientes caracteristicas:

% Meta-analisis de ensayos controlados y aleatorizados.

“+ Ensayos controlados y aleatorizados de muestras grandes (mayor de 100).

% Evidencia obtenida a partir de estudios de cohorte o casos y controles bien disefiados,
realizados preferentemente en mas de un centro o por un grupo de investigacion.

% De preferencia deben ser estudios de fase IV

4.20 La calidad de la evaluacién es importante, porque la efectividad de las intervenciones
puede enmascarar o exagerar los resultados reales.

4.21 La revision de los articulos que se incluyan para dar un dictamen acerca de un insumo,
debe ser clara con el nimero menor de sesgos posibles, reproducibles y transparentes.

4.22 ldentifique los articulos con base en:

+ Bases de datos electrénicas que se deben revisar:

a. MEDLINE (Pub med).

4.23 The Cochrane Library en la cual existe tres bases de datos que pueden consultarse:

+ “The Cochrane Data base of Systematic Reviews (CDSR)":

+ Data base of Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE):
http://lwww.york.ac.uk/inst/crd).

+ Health Technology Assessment (HTA) Data base: Contiene los “abstracts” de

evaluaciones tecnoldgicas http://www.york.ac.uk/inst/crd. (En el caso del Cuadro Bésico de

Auxiliares de Diagnostico e Instrumental y equipos médicos).

+» Emergency Care Research Institute

4.24 Indexes de los sitios de Internet a seleccionar (enfocados a la efectividad clinica):

+» Health services/technology assessment text (HSTAT) - http://text.nlm.nih.gov/ (en el caso
de Cuadro Basico de Auxiliares de Diagndstico).

+ National Coordinating Centre for Health Technology Assessment —
http://www.hta.nhsweb.nhs.uk/ (Cuadro Basico de Medicamentos, Instrumental y Equipos
Médicos y Auxiliares de Diagndstico).

+» US Farmacopeia. www.usp.org/

+ Centro Vasco de Informacion de Medicamentos CEVIME-MIEZ http://www.euskadi.net

+ Medicines and Health Products Regulatory Agency. http://www.mhra.gov.uk.

+ Oficina espafiola de patentes y marcas. www.oepm.es

+ Revisidn de ensayos clinicos en proceso de la FDA http://clinicaltrials.gov/

O

+ International Academy Compounding Pharmacists. IACP Homepage.url
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+ Guias clinicas de tratamiento de acuerdo al padecimiento a tratar o a diagnosticar

+» NICE appraisals - http://www.nice.org.uk.

+» NCCN http://www.guidelines.gov.

 NARRCCR The North American Association of Central Cancer Registries
http://www.naaccr.org/index.asp.

+ http://seer.cancer.gov/publications/ National Cancer Institute Surveillance Epidemiology
and End Results.

Nota: No se debe incluir informacién sin respaldo cientifico, que se puede encontrar en articulos
publicados en Internet.

4.25 Para la evaluacion de los articulos disponibles, verifique:

+ Los articulos que se incluyan para dar un dictamen acerca del insumo, deben tener el
menor namero de sesgos posibles, deben ser reproducibles y transparentes
4.26 Desarrollo de la revision.

4.26.1 Los siguientes puntos se recomiendan en la revision de los articulos para dar el
dictamen acerca de los insumos de cualquiera de los Cuadros Basicos:

+» Asignacion: (Poblacion que se estudid) Seleccion de los individuos del grupo de estudio y
del grupo control.

+ Intervenciones: Que contengan una comparacion entre dos o mas alternativas.

+ Valoracion: Determinacion de los resultados de investigacion en el grupo de estudio y en
el grupo control.

+ Resultados: Clinicos (cuantitativos y cualitativos) y econdmicos.

+ Andlisis: Comparacion de los resultados del grupo de estudio y del grupo control.

¢ Interpretacion: Concluir con base en las diferencias encontradas entre el grupo de estudio
y el grupo control y en relacion a su significado en los sujetos en los que se llevo a cabo el
estudio.

 Extrapolacion: Obtener conclusiones sobre el significado del estudio, que sean aplicables
a los individuos o situaciones no incluidos en el mismo.

4.26.2 Evaluacién de pruebas diagndsticas: (Aplica a auxiliares de diagnostico, instrumental
y equipos médicos). Las caracteristicas que debe tener la prueba a evaluar deben ser:

+«» Cumplir con los criterios del punto anterior (desarrollo de la revision).

+ Confiable.

+ Efectiva.

«» Segura.

+« Innovadora.

+» Precisa en relacién a los estandares de referencia (sensibilidad y especificidad por arriba
de 85% con respecto al estandar de oro, valor predictivo positivo y negativo).

+ La efectividad y el costo de la prueba debe reflejarse en los resultados de la mejoria
clinica.

+ Variabilidad de la prueba.
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+« Discriminacion diagnostica.

+» Comparacion con las pruebas similares que se encuentran en el IMSS desde el punto de
vista de eficacia, efectividad y econdmico.

4.26.3 ¢ Qué se debe de buscar en una prueba diagndstica?

+« Evaluacion de la confiabilidad, seguridad y otros aspectos técnicos de la prueba.

+«» Evaluacion de la precision.

+ Evaluacion de la efectividad y el costo.

Nota: para la revisibn ademas de los puntos especificados se sugiere seguir los
lineamientos de Mc Master.

4.26.4 Verifique que se incluya en la Evaluacion Econdémica (aplica a todos los Cuadros
Basicos):

+ Las evaluaciones econOmicas en salud, permiten evaluar las alternativas de costos de
acuerdo a la efectividad del insumo y tomar una mejor decision para la inclusion, exclusion o
modificacion de la descripcidon insumo, por lo que es necesario revisar en la literatura
internacional si existen los siguientes estudios:

a. Andlisis de costo efectividad,

b. Analisis de costo-utilidad,

c. Andlisis de costo-beneficio

d. Minimizacion de costos,

e. Estudio de evaluacién econémica que se presenta por el insumo en revisién y hacer la
comparacion con los tratamientos y/o diagndésticos que se encuentran en el Cuadro Basico.
4.26.5 Especifique en el manejo de la bibliografia lo siguiente:

+ Las referencias bibliogréficas se deben escribir como sigue: Autores del articulo (maximo
6, si son mas de 6 se escribe y cols). Titulo del articulo, afio y volumen de la revista, asi
como el nimero de las paginas que lo conforman.

Ejemplo: Devillé EL, Bezemer PD, Bouter LM. Publications on diagnostic test evaluation in
family medicine journals: an optimal search strategy. J. Clin. Epidemiol. 2000; 53; 65-9. End
note puede ser un software util para el manejo de la bibliografia y asi facilitar el acomodo de
las referencias

4.26.6 Puntos importantes para la identificacion de articulos de calidad

4.26.7 Es importante que la busqueda para los articulos sea extensiva y exhaustiva, de otra
manera la revision puede estar sesgada y/o estimar efectos imprecisos.

4.26.8 Desarrollar la evaluacion de los insumos a través de una busqueda estratégica en la
literatura internacional.

4.26.9 La busqueda de los articulos para evaluar el insumo correspondiente se debe realizar
usando la variedad de métodos de busqueda.

Nota: En el caso de que el insumo sea revisado por los asesores y vocales de cada uno de
los Cuadros Basicos, se debera de presentar evidencia cientifica que avale las opiniones
emitidas al respecto por cada uno de ellos, la cual deber ser archivada en el expediente
correspondiente como fundamento de dicha opinion.
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5 Glosario

5.1 agencia europea de evaluacion de medicamentos (European Medicines Evaluation
Agency) EMA. Organismo constituido en 1995, radicado en Londres, dependiente de la
Direccion General de Industria de la Union Europea (UE) y de la Comision Europea,
responsable de la regulacion de los medicamentos. Progresivamente, se estd haciendo
cargo de la responsabilidad del registro de medicamentos en el mercado Unico europeo.
También es responsable de coordinar la recoleccién, por los estados miembros, de
notificaciones de sospecha de reacciones adversas y de la inspeccién de las instalaciones
de fabricacion de medicamentos en la UE. Los estados miembros retienen las competencias
de la regulacién de los ensayos clinicos, la supervisiéon de los productos comercializados, la
difusién de consejos y advertencias y la vigilancia de las actividades de promocion de las
compafiias farmacéuticas. Para el registro de medicamentos en la UE existen tres
mecanismos: los llamados procedimientos centralizados y procedimientos descentralizados
y el registro nacional en cada pais. Este ultimo debia terminar en 1998, pero ha sido
prorrogado indefinidamente.

5.2 clasificacién por costo y eficacia Clasificacion por costos. a) Muy costoso, b) Costoso,
c) lgual de costoso que su equivalente en Cuadro Basico, d) Mas barato que su equivalente
en Cuadro Basico.

5.3 clasificacion _del potencial terapéutico. (Clasificacion establecida por la FDA y
modificada por la DICBI). a) Novedad Terapéutica Excepcional b) Importante Mejora
Terapéutica, ¢) Modesta Mejora Terapéutica, d) Nula 6 Muy Pequefia Mejora Terapéutica, e)
Sin Clasificacion.

5.4 eficacia. Capacidad de un medicamento de actuar tal y como se pretende, en
circunstancias experimentales ideales.

5.5 EDA (Food and Drug Administration). Agencia reguladora de los medicamentos y
alimentos en los Estados Unidos.

5.6 efectividad. Es la magnitud del efecto benéfico de un medicamento cuando éste se
emplea en las condiciones usuales de la practica clinica en un grupo particular de paciente.
5.7 farmacocinética. Es el estudio de la evoluciéon temporal de las concentraciones de los
farmacos y de sus acciones en los tejidos bioldgicos incluye: absorcion, distribucion,
metabolizacion y excrecion.

5.8 farmacodinamia. Estudio de los efectos fisioldgicos y bioquimicos de los medicamentos
y de sus mecanismos de accion.

5.9 farmaco epidemiologia. Estudio del uso y los efectos de los medicamentos en grandes
poblaciones.
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5.10 Farmacovigilancia. Conjunto de métodos que tienen por objeto la identificacion, la
evaluacion cuantitativa del riesgo y. la valoracién cualitativa clinica de los efectos del uso
agudo o cronico de los farmacos en el conjunto de la poblacién o en subgrupos especificos
de ella. b. Es la ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacion sobre
los efectos de los medicamentos, productos biolégicos, plantas medicinales y medicinas
tradicionales, con el objetivo de identificar informacion sobre nuevas reacciones adversas y
prevenir los dafos en los pacientes (OMS 2002).

5.11 meta-andlisis. Integracion estructurada y sisteméatica de la informacién obtenida en
diferentes estudios sobre un problema determinado. Consiste en identificar y revisar los
estudios controlados sobre un determinado problema, con el fin de dar una estimacion
cuantitativa sintetizada de todos los estudios disponibles. Dado que incluye un numero
mayor de observaciones, un meta analisis tiene un poder estadistico superior al de los
ensayos clinicos que incluye.

5.12 evaluacién de la tecnologia en salud. Incluye cualquier método usado para trabajar
en los servicios de salud, para promover la salud, “screening” diagnostico, prevencion y
tratamiento de una enfermedad, asi como mejoras en la rehabilitacion y cuidados a largo
plazo. Esta evaluacion considera la efectividad, propiedades del topico en estudio, costo e
impacto, usando la investigacion primaria y revisiones sisteméticas publicadas en la
literatura.

5.13 validez: Medida apropiada del fenédmeno estudiado.

5.14 validacién a. Proceso cuyo fin es demostrar que un método o técnica es correcto. b.
Es la evidencia experimental documentada de que un procedimiento cumple con el propésito
para el que fue disefiado. c. Accion de probar que cualquier material, proceso,
procedimiento, actividad, equipo o mecanismo empleado en la fabricaciébn o control debe
lograr los resultados para los cuales se destina.

5.15 validez _externa (aplicabilidad). Grado en que las conclusiones obtenidas con la
muestra de poblacién que participa en un estudio pueden ser generalizadas a su poblacién
de referencia o a otras poblaciones, lugares, momentos e investigadores.

5.16 validez interna (validacién). Grado en el que el grupo experimental y de referencia
han sido formados y cotejados de tal manera que las diferencias observadas entre ellos, en
las variables dependientes estudiadas pueden atribuirse solamente a la intervencién
sometida a investigacion.

5.17 prevalencia. Numero de casos de una enfermedad en una poblacion y en un momento
dado.

5.18 sensibilidad: (Sindénimo: Tasa de verdaderos positivos). Capacidad de una prueba
para diagnosticar como positivas a aquellos que poseen la caracteristica de estudio, es decir
el porcentaje de aciertos o positivos verdaderos identificados como tales por la prueba en
evaluacion con respecto al estandar de oro. (Es la proporcién de personas verdaderamente
enfermas que han sido catalogadas como tales mediante dicha prueba).
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5.19 valor predictivo positivo. Referida a una prueba diagnostica, la probabilidad que una
persona con un resultado positivo es un verdadero positivo.

5.20 valor predictivo negativo. Referida a una prueba diagnéstica, la probabilidad que una
persona con un resultado negativo se un verdadero negativo.

5.21 sesgo. Error sistematico, que en un estudio analitico puede producirse en la inclusion
de sujetos al estudio, en su asignacion a los grupos de tratamiento, en recoleccion de los
datos, analisis, interpretacion publicacion y revision de los datos.

5.22 significancia_clinica. Probabilidad de que una diferencia observada tenga una
repercusion sobre el curso del problema o enfermedad tratados, que sea relevante para un
paciente dado o para un conjunto de pacientes.

5.23 significancia estadistica. Probabilidad de que una diferencia observada sea resultado
de la casualidad y no de los determinantes causales en un estudio.

5.24 significancia estadistica no implica necesariamente significancia clinica.

5.25 estudios clinicos. Evaluacion cientifica (desde el punto de vista médico) de:
prevencion, diagnostico, técnica y tratamiento para una enfermedad.

5.26 ensayos clinicos. Subgrupo de los estudios clinicos que evaltuan la investigacion de
medicamentos en fase I, Il, y fase Ill.

5.27 fase |. Primer estadio de la prueba de un nuevo farmaco en la especie humana, se
lleva a cabo en voluntarios sanos. Su objetivo principal es verificar que el farmaco es
tolerado de manera satisfactoria, aunque a veces también se pueden obtener datos
farmacocinéticas y farmacodinamicos (se determina la dosis, se estudia el metabolismo y la
excrecién), asi mismo se identifican los efectos adversos agudos.

5.28 fase ll. Segundo estadio de la evaluacién de un nuevo farmaco en la especie humana,
se lleva a cabo en enfermos. Su finalidad es obtener la evidencia preliminar de su eficacia y
mas informacioén relacionada con su seguridad, es decir establecer el margen de dosis del
nuevo farmaco que se pudiera estudiar en la fase Ill, a partir del conocimiento de su
farmacocinética y de su farmacodinamia. Si los resultados indican que el medicamento
puede ser efectivo y los riesgos se consideran aceptables se puede pasar a la fase Ill.

5.29 fase lll. Tercera y ultima etapa de la evaluacion de un medicamento antes de su
comercializacion. El objetivo principal es establecer una relacion beneficio/riesgo, en
comparacién con otras alternativas terapéuticas disponibles, o con placebo si no hay
tratamiento disponible. La fase Il permite por lo tanto establecer la eficacia del nuevo
farmaco e identificar y cuantificar los efectos indeseables mas frecuente, se evalla
efectividad, se monitorean las reacciones adversas y en ocasiones se comparan los efectos
del producto con el tratamiento mas efectivo que se tenga disponible. Los estudios
realizados en esta etapa deben ser multicéntricos.
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5.30 fase 1V. Tras el estudio preliminar en fase I, I, lll, el laboratorio que ha desarrollado un
farmaco somete la documentacion reunida a las autoridades de salud y estas aceptan
eventualmente el registro y la comercializacion del nuevo farmaco. Tras la comercializacion
pueden evaluarse posibles nuevas indicaciones, eficacia en combinacion con otros
farmacos, el perfil de efectos adversos, o la eficacia en las condiciones habituales de uso, es
decir la efectividad. Son estudios en fase IV todos los realizados sobre un farmaco después
de su comercializacion. Se miden riesgos y beneficios a largo plazo, se prueba en poblacion
diferente (por ejemplo en nifos).

5.31 Frecuencia de reacciones adversas de los medicamentos:
«» Muy comun
< >1/10
< (> 10%)
< Comun (frecuente)
< >1/100y < 1/10
% (>1%y < 10%)
«» Poco comun (infrecuente)
% >1/1,000y < 1/100
% (>0,1% y < 1%) raro
< >1/10,000y < 1,000
% (>0,01% Yy <0,1%)
< Muy raro
+» < 1/10,000
% (<0,01%)

5.32 Reference: Guidelines for Preparing Core Clinical Safety Information on Drugs - Report
of CIOMS Working Group lll. Geneva, WHO, 1995. (Chapter 5, Good Safety Information
Practices).
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD
AREA DE EVALUACION CIENTIFICA Y APOYO TECNOLOGICO
“Analisis Técnico-Clinico y Evaluacion Econdémica”

Puntos que debe contener la evaluacion de un insumo (ver instructivo operativo para
elaborar el Andlisis Técnico-Clinico y Evaluacién Econdmica de los insumos a evaluar

1 Sintesis: @

2 Origen de la solicitud de la evaluacién:@

3 Fecha de evaluacion: @

4 Nombre genérico: @
5 Presentacién:@

6 Autorizaciones internacionales: @

7 Autorizaciones nacionales: @

8 Farmacologia clinica:

9 Eficacia: @
10 Seguridad:

2450-009-008
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD
AREA DE EVALUACION CIENTIFICA Y APOYO TECNOLOGICO
“Andlisis Técnico-Clinico y Evaluacion Econémica”

Ejemplo:
Costo de medicamentos (Realizar una gréafica comparativa).

11. Costo del insumo solicitante y de los insumos con los que se pueden comparar dentro del Cuadro Basico.
Por ejemplo: (precio farmacia de descuento)

COSTO VIGENTE DE MEDICAMENTOS DENTRO DEL
CUADRO BASICO Y SOLICITANTE

Medicamento
Solicitante

Medicamento B

Medicamento A

0 50 100 150 200 250 300 350

Precio*

* Vigente a la fecha de la revision

12 Clasificacién por costos: @

13 Clasificacién del potencial terapéutico: @

Clasificacion establecida por la FDA y modificada por la DICBIS.

14 Conclusiones:

15 Recomendacion: @
16 Bibliografia:

2450-009-008
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No.

10

11

ANEXO 5

“Analisis Técnico-Clinico y Evaluacion Econémica”
INSTRUCTIVO DE LLENADO

DATO

Sintesis

Origen de la solicitud de la Evaluacion

Fecha de evaluacion
Nombre Genérico
Presentacion

Autorizaciones Internacionales y fecha de
autorizacion

Fecha vy
Nacionales

registro de autorizaciones

Farmacologia Clinica

Eficacia

Seguridad

Evaluacion

ANOTAR
Una cuatrtilla con lo mas relevante
del insumo, conclusiones, dictameny
recomendaciones.

De donde procede la solicitud
del insumo.

Dia, mes y afio de la conclusion de
la evaluacion.

Nombre genérico del insumo

Forma del insumo.

FDA, EMA, OMS o alguna otra
organizacioén internacional. Registro
del Ministerio de Salud del Gobierno
del Pais de origen. Registro Sanitario
de Otros Paises.

Dia, mes, afio y nimero del registro
sanitario.

Farmacocinética (Maximo  cinco
lineas). Farmacodinamia
(Mecanismo de accion, maximo
cinco lineas), indicaciones (Méaximo
cinco lineas).

Minimo 10 lineas y una tabla.
Minimo 10 lineas y una tabla.
Evaluacibn econdmica en la

literatura internacional y nacional del
insumo en estudio.

2450-009-008
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No.

12

13

14

15

16

17

ANEXO 5

“Analisis Técnico-Clinico y Evaluacion Economica”

INSTRUCTIVO DE LLENADO

DATO

Clasificacion por Costos

Clasificacion del Potencial Terapéutico

Conclusiones

Dictamen

Recomendacion

Bibliografia

ANOTAR

La clasificacion.

La clasificacion.
Los puntos mas relevantes de la
revision.
Resolucién de procedencia 0 no
procedencia.

Lo que sefale el AECAT.

La bibliografia.

2450-009-008
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‘ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE ATENCION MEDICA
COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD
AREA DE EVALUACION CIENTIFICA Y APOYO TECNOLOGICO
MECANISMO PARA LA EVALUACION FARMACO ECONOMICA

Andlisis de Evaluacién Farmaco Econémica

Fecha de evaluacion: 1 Insumo a evaluar: (7>

Empresa: ( > Indicacion: ( 8 )

Precio propuesto:
IMSS prop 3 Vigencia de la patente /Finpatente /| | ( 9 )

Comparador(es): 4

Nombre del evaluador: 5 )

Objetivo de la evaluacion (Inclusion IMSS/Inclusién CSG): ( 6 )

Evaluacion Observaciones

) 1: Correcto
Area

ftem Informacion de la empresa 2: Incorrecto
3. No Presenta
A. No aplica

Aspectos Generales (AG)

Gl ¢Resuelve algln problema de salud en México?
G2 ¢ Resuelve algun problema prioritario?
Evaluacion Econémica (EE)
EE1 | Indicacion(es) registrada(s)
¢ Es congruente la indicacion con el estudio de Farmaco-
EE 2 b
Economia?
EE 3 | Objetivo del estudio
EE4 | Eleccion y descripcion de los comparadores
EE5 | Desenlaces evaluados
EE 6 | Abordaje para evaluar los desenlaces
EE 7 | Perspectiva del estudio
EE 8 | Horizonte temporal
EE9 | Tipo de andlisis econémico
EE 10 | ¢El disefio permite contestar la pregunta de investigacion?
EE 11 Fuentes de informacion clinica (ensayos clinicos, estudios
observacionales)
EE 12 | ¢Se encuentra el insumo en Guias de Préctica Clinica?
EE 13 | Fuentes de informacion econémica
EE 14 | Descripcion de los costos
EE 15 | Medicion de costos
EE 16 | Valoracién de costos
¢Muestra la presentacion, dosis, costo unitario, costo
EE 17 | mensual y costo anual de cada competidor?
EE 18 | Medicion de Desenlaces

Pagina2de 4 Clave: 2450-003-001
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EE 19 | Valoracién de Desenlaces
Célculo de los costos indirectos (método, abordaje y
EE 20 -
medicion)
EE 21 | Descripcion de las variables
EE 22 | Tasa de descuento
Herramienta analitica (Arbol de decision; Modelo de
EE 23 | Markov, Simulacion de Eventos Discretos, modelos
dinamicos, etc.)
EE 24 | Andlisis incremental de costos y desenlaces
EE 25 | Andlisis de sensibilidad sobre variables con incertidumbre
EE 26 | Andlisis de sensibilidad en un intervalo plausible
Existe robustez del andlisis (las conclusiones son
EE 27 P .
constantes con la modificacion de las variables)
EE 28 | Evaluacion adecuada si se utiliza un ensayo clinico
EE 29 | El estudio es reproducible
EE 30 | Problemas éticos identificados y abordados
EE 31 | Impresion general sobre la calidad del estudio
EE 32 | Generalizaciones y limitaciones
Andlisis de Impacto Presupuestal (AIP)
AIP 1 | Definicidn de la Enfermedad
AIP 2 | Universo de pacientes
AIP 3 | Poblacién Blanco
AIP 4 | Costo Esperado por paciente por Alternativa
AIP5 | Resultados esperados por paciente por comparador
AIP 6 | Diferencia de los escenarios con y sin la intervencién
Se realiz6 el andlisis considerando el porcentaje de la
AP 7 ST
participacion en el mercado (market share)
AIP 8 | Porcentaje de variacion respecto al escenario base
AIP9 | Problemas éticos identificados y abordados
AIP 10 Porcentaje de impacto de la intervencion respecto al
presupuesto
AIP 11 | Impresién general sobre la calidad del estudio
AIP 12 | Generalizaciones y limitaciones

Recomendacion para inclusién: @

2450-009-009
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ANEXO 6
“Mecanismo para la Evaluacion Farmaco Econ6mica”
INSTRUCTIVO DE LLENADO
No. DATO ANOTAR
1 Fecha de evaluacion. Anotar dia, mes y afio que se realiza la evaluacion.
2 Empresa Nombre la Industria Farmacéutica solicitante
3 Precio propuesto Precio propuesto por la empresa
4 Comparador (es) Anotar comparadores utilizados con el Insumo a
Evaluar.
5 Nombre del Evaluador Persona de AECAT o DF que realiza la evaluacion.
6 Objetivo de la evaluacion Anotar Inclusion (IMSS/CSG)
7 Insumo a Evaluar Nombre del Insumo
8 Indicacién Del insumo, emitido por la COFEPRIS en el Registro
Sanitario
9 Vigencia de la Patente Anotar fecha de Inicio y termino de la Patente
10 Evaluacion Anotar calidad de la informacién de la Empresa
11 Observaciones Anotar comentarios de respuestas del item
12 Recomendacion para Recomendaciones emitidas por AECAT o por la
inclusion Direccion de Finanzas de acuerdo al andlisis realizado
2450-009-004
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

O

(SEGUIMIENTO DE RESPUESTAS)

()

ESPECIALIDAD O CAPITULO

ASESOR

O,

SERVICIO

©

ADSCRIPCION

©

FOLIO

FECHA

RED O
TELEFONO

FECHA DE
RESPUESTA

2450-011-001
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No.

10

ANEXO 7

“Hoja de Seguimiento de Respuestas”

INSTRUCTIVO DE LLENADO

DATO

Cuadro Bésico de

Insumo

Especialidad o Capitulo

Asesor

Servicio

Adscripcién

Folio

Fecha

Red o teléfono

Fecha de respuesta

ANOTAR

Cuadro bésico al que corresponde el
Insumo.

Nombre y presentacion del insumo.
Especialidad o capitulo de que se
trata el insumo.

Nombre(s) y apellidos del Asesor

Honorifico que va a responder el
cuestionario del insumo.

Servicio al que pertenece en la
Unidad Médica.

Nombre de la Unidad Médica.

No de folio con que se envi6 el
cuestionario.

Dia, mes, afio en que se envid el
oficio.

No de red virtual o teléfono donde se
puede localizar al Asesor Honorifico.
Dia, mes, afio de respuesta del
oficio enviado.

2450-011-001
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD
AREA DE EVALUACION CIENTIFICA Y APOYO TECNOLOGICO
INFORME DEL ANALISIS ESTADISTICO DE LAS RESPUESTAS DE ASESORES HONORIFICOS

@ “Nombre del Insumo”

1 Fecha @

2 Datos del asesor revisor: @
3 Numero total de cuestionarios recibidos: @
4 Numero total de cuestionarios que cumplen los requisitos: @

5 Evaluacion: @

6 La concordancia realizada por la C de Cramer’s: @

2450-009-010
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ANEXO 8

“Informe del Analisis Estadistico de las Respuestas de Asesores Honorificos”

No.

INSTRUCTIVO DE LLENADO

DATO

Nombre

Fecha

Datos del asesor revisor

NUmero Total de cuestionarios
recibidos

Numero Total de cuestionarios que
cumplen los requisitos

Evaluacion

Concordancia realizada por la C de
Cramer’s

ANOTAR

Nombre del Insumo

Dia, mes y afio de la realizacién de la
evaluacion.

Nombre, adscripcion y cargo.

Cifra total de cuestionarios recibidos.

Cifra total de cuestionarios que
cumplen los requisitos.

Andlisis de las respuestas de los
asesores por preguntas.

Resultado del andlisis estadistico.

2450-009-010
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DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS
DE INSUMOS PARA LA SALUD

COMITE DEL CUADRO BASICO DE @

REUNION @ fecha @
LISTA DE ASISTENTES A LA REUNION @
Nombre y adscripcion (s) |Firma (6)

\_/ \_/
Texto @

Rubrica
2450-009-011
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No.

ANEXO 9

“Acta de la Reunién de Comité”

INSTRUCTIVO DE LLENADO

DATO

Comité del Cuadro Bésico de

Reunion

fecha

Lista de asistentes a la reunién

Nombre y adscripcion

Firma

Texto

Rubrica

ANOTAR

Cuadro Bésico correspondiente.

Ordinaria/Extraordinaria.

Dia, mes, afo.

Ordinaria / Extraordinaria.

Nombre(s)
asistentes.

y apellidos de los

Firma correspondiente.

Desarrollo de la
Acuerdos.

Reunion vy

Rubrica en cada una de las paginas
del acta.

2450-009-011
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“ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE
@ INSUMOS PARA LA SALUD

AREA DE.... @

Insumo: @

Inclusién () Modificacién ( ) Exclusion () Reinclusion () @

Antecedentes: @

Opinién de Asesores Honorificos: @

Conclusiones del Comité : @

Dictamina Aprueba Autoriza
Titular de la Division Titular de la Coordinacién Director de Prestaciones Médicas

2450-009-006
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ANEXO 10

“Acuerdo Superior”

INSTRUCTIVO DE LLENADO

DATO

Area de

Insumo

Inclusién, Modificaciéon, Exclusion,
Reinclusién

Antecedentes

Opinion de Asesores Honorificos

Conclusiones del Comité

Dictamen

Autorizacion

Aprobacion

ANOTAR

Cuadro Bésico correspondiente.

Nombre del insumo a tratar.

Movimiento del insumo.

Descripcion del insumo.

Resumen de opiniébn de los Asesores
Honorificos.

Conclusion final del insumo.

Nombre(s) apellidos y firma del Jefe de
Area.

Nombre(s) apellidos y firma del Titular
de la Division.

Nombre(s) apellidos y firma del Director
de Prestaciones Médicas.

2450-009-006
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GUIA PARA LA PRESENTACION DE INSUMO PARA LA SALUD
El tiempo de presentacién sera de 1 hora por insumo:

¢ Se solicita un tiempo maximo de exposicion de 40 minutos, quedando 20 minutos para
preguntas, aclaraciones y respuestas.

e Para mayor aprovechamiento del tiempo, el contenido de la exposicion se enfoca a los
siguientes puntos:

EFICACIA, EFECTIVIDAD Y SEGURIDAD

1. Indicacién terapéutica autorizada en nuestro pais (COFEPRIS) y en el sector salud
(Cuadro Bésico y Catélogo de Medicamentos del Sector Salud).

2. Informes cientificos recientes (resultados de ensayos clinicos, revisiones sistematicas,
meta-analisis,) con validez cientifica reconocida (revistas indizadas, evitar trabajos
presentados en congresos no publicados en revistas indizadas, inclusion en guias de
practica clinica internacionales y nacionales). En la definicibn de comparadores o
alternativas de tratamiento (“estandar de oro”), evitar comparacién con placebo,
identificando y argumentando las ventajas sobre los medicamentos contenidos en el
Cuadro Basicos Institucional.

3. En el caso de combinacion de activos, incluir estudios de eficacia y seguridad de la
combinacion, es decir no asumir resultados de ensayos de las moléculas en forma
individual.

4. Fecha de vigencia de patente del insumo.

5. Informar sobre la seguridad del insumo incluyendo a) efectos adversos y alertas pre y

pos comercializacion, b) presencia de grupos susceptibles, c) resultados del programa de
Farmacovigilancia en poblacion mexicana.

2450-007-001
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INFORMACION FARMACO-ECONOMICA

1. Modelos basados en minimizacion de costos, costo-efectividad, costo-utilidad, costo-
beneficio o impacto financiero con enfoque a la poblacién derechohabiente del Instituto
Mexicano del Seguro Social (costos en moneda nacional, comparadores existentes en el
Cuadro Basico del Instituto Mexicano del Seguro Social).

2. Incluir en el modelo, el costo de pruebas especificas de escrutinio, diagndstico o control
del uso del farmaco.

3. Precio ofrecido al Instituto Mexicano del Seguro Social y precios internacionales de
referencia y/o acuerdos en otros paises y/o agencias (Organizacion Mundial de la Salud,
Organizacion Panamericana de Salud, Secretaria de Salud, etc.).

4. Acompafar la informacién cientifica que soporte los valores empleados en los modelos y

los archivos electronicos en programas de coOmputo estandar que permitan reproducir el
modelo.

2450-007-001
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