El medicamento no es un mero producto comercial, sino un elemento esencial
en el seno de la atencidn primaria, que le confiere la calificacion de bien publico
y elemento imprescindible para el respeto del derecho a la salud...
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Introduccion

El medicamento no es un

mero producto comercial,

sino un elemento esencial en

el seno de la atencion primaria,
que le confiere la calificacion
de bien publicoy elemento
imprescindible para el respeto
del derecho a la salud...’

Al poner en manos del lector la VIl Re-
vision del Cuadro Nacional de Medicamen-
tos Bdsicos, el Consejo Nacional de Salud
(CONASA), a través de la Comisidn Na-
cional de Medicamentos e Insumos, con-
tribuye a que tanto la ciudadania como las
instituciones, profesionales de la salud y la
industria farmacéutica atinen esfuerzos en
el uso racional de los medicamentos a fin
de garantizar la disponibilidad de medica-
mentos esenciales para el tratamiento de
las patologias que se presentan en el pais.

El Consejo Nacional de Salud, en res-
puesta a lo establecido en el marco legal
vigente y con la participacidn de un equipo
de profesionales calificados, delegados de
las diferentes instituciones del sector, ha
institucionalizado una revision bianual del
Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsi-

1 Medicamentos esenciales, Historia de un desa-
fio. Fernando Antezana y Xavier Seuba. Julio
2008.

cos (CNMB) que permite garantizar por
un lado, la adecuada difusién, implemen-
tacion y uso del instrumento por parte de
los profesionales de la salud; y, por otro,
contar con el tiempo suficiente para pro-
mover la investigacidn, revisidn y analisis
sobre los principios activos que deben
constar en este documento.

A partir de 1977, la Organizacién Mun-
dial de Salud (OMS) adoptd el concepto
de medicamentos esenciales definiéndolos
como aquellos que satisfacen las necesi-
dades prioritarias de salud de la poblacidn
(OMS)2. Su seleccidn se basa en los si-
guientes criterios: pertinencia para la salud
publica, eficacia, seguridad, conveniencia
y costo. Los medicamentos esenciales
deben estar disponibles en los sistemas
de salud en todo momento en cantidades
suficientes, en las formas farmacéuticas
apropiadas, con garantfa de calidad e in-
formacién adecuada, a un precio que los
pacientes y la comunidad puedan cubrir.
Después de varios afios de vigencia del
concepto, se consolida la necesidad de que
los paises dispongan de una Lista de Medi-
camentos Esenciales acorde a las caracteris-
ticas epidemioldgicas de cada uno, como
elemento indispensable para la aplicacidn
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de la politica nacional de medicamentos
que incluye su acceso y disponibilidad. En
1978, la OMS elabord la primera lista de
medicamentos esenciales la cual ha sido re-
visada periédicamente desde entonces. La
dltima revisidn corresponde a marzo del
20073 y contiene alrededor de 387 prin-
Cipios activos.

En 1986, se elabord en el Ecuador el pri-
mer listado de medicamentos esenciales,
denominado Cuadro Nacional de Medica-
mentos Bdsicos. A partir de esta version,
se han realizado revisiones periddicas del
documento con la finalidad de contar per-
manentemente con un instrumento actua-
lizado, idéneo y eficaz.

3 Medicamentos esenciales. Listado de Modelo
de la Organizacién Mundial de la Salud. 15va.
Edicién, Marzo 2007

La seleccion de principios activos para la
elaboracién del Cuadro Nacional de Medica-
mentos Bdsicos, que responde a los estdn-
dares internacionales de una Lista Nacional
de Medicamentos Esenciales, incorpora un
elemento de racionalidad, toda vez que el
proceso de seleccién se ampara en los con-
ceptos de eficacia, seguridad, conveniencia
y costo, a fin de determinar los medica-
mentos esenciales necesarios para el pais
con una vision de salud publica.



oLV

B| B OpJanoe ap Sojuswedipaw
SO| 8p uoloeziueb.io






GRUPO A | Tracto alimentario y metabolismo







GRUPO A | Tracto alimentario y metabolismo 15

Forma Far- NINEL) NIVE-IT/
Descripcion o Concentracién | pres- atencion
macedtica

cripcién |

A02 Antidcidos, drogas para el tratamiento de la lcera
AO02A Antidcidos
A02A D Combinaciones y complejos de compuestos de aluminio, calcio y magnesio
Magaldrato con o sin Gel o sus-
A02ADO02 | simeticona (Hidroxi- 9 X X x | O
do de Aly Mg) pension
A02B Drogas para el tratamiento de la Ulcera péptica
A02B A Antagonistas del receptor H2
Tableta 150y 300 mg X X x | O
A02BAO2 | Ranitidina isn(;I:cCl:Ele 50 mg/2 u . < e
A02B C Inhibidores de la bomba de protones
Cépsula 10-40 mg e X x x | O
A02BCO1 | Omeprazol ::?llj\;?éiara 0mg He . < e
A03 Agentes contra padecimientos funcionales del estémago e intestino
A03B Belladona y derivados, monodrogas
AO3B A Alcaloides de la belladona, aminas terciarias
AO3BAO1 | Atropina ;‘;"e’;';’gle 1 mg/ml x |x x| P
AO03B B Alcaloides semisintéticos de la belladona, compuestos de amonio cuaternario
AO03BBO1 | Butilescopolamina ﬁwoylzztijgle 20 mg/ml X x x | P
AO3F Propulsivos
AO3F A Propulsivos
Tableta 10 mg X X x | O
AO3FAO1T | Metoclopramida ;?:zsgle 10 mg/ 2 . . e
A03G Otros antiespasmaddicos
AO3G A Otros antiespasmddicos
Tableta 2mg X X x | O
AO3GAOQO | Pramiverina ;(;I:Cctijgle 225 mg/ 2mi . . < e
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Forma Far- AN NIVE-ITI
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macetitica Rt
AO4 Antieméticos y Antinauseosos
AO4A Antieméticos y Antinauseosos
AO4A A Antagonistas de receptores de serotonina (5-HT3)
Tableta 4y8mg e X x | O
AO04AAO01 | Ondansetrdn i
i’l(;l:g:lr)lle 2 mg/ml e X x | P
Tableta 1mg e X x | O
A04AA02 | Granisetrdn s
;Oyl:g:;e 1T mg/ml e X x | P
A06 Laxantes
AO6A Laxantes
AO6A A Suavizantes, emolientes
AO6AACD cpsrt;g'j‘:;to Emulsion x |x |x O
AO6A B Laxantes de contacto
Gragea 5mg X X x | O
AO06ABO2 | Bisacodilo
Supositorio 5mg X X x | R
AO06A D Laxantes osmdticos
AO06AD11 | Lactulosa Solucién oral | 65% ‘ e ‘ ‘ X ‘ X ‘ O
A07 Antidiarreicos, Agentes Antiinflamatorios/Antiinfecciosos
AO7A Antiinfecciosos Intestinales
AO7A A Antibidticos
AO07AA02 | Nistatina Suspension ;IJOI/On?IO 0 X X x | O
A07B Adsorbentes Intestinales
AO7B A Preparados con carbén
AO07BAO1 | Carbdn activado Polvo ‘ ‘ X ‘ X ‘ X ‘ O
A07C Electrolitos con carbohidratos
AO7CA Formulaciones de sales de rehidratacién oral
AO7CAQQ | SHesderehidrata | by x |x |x o
AO07D Antipropulsivos
AO7D A Antipropulsivos
AO07DAO3 | Loperamida Cépsula 2mg X X x | O
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Forma Far- NIVEL/ NIVE.IT/
Concentraciéon | pres- atencion

macelitica Ny
cripcién

AO7E Agentes antiinflamatorios intestinales
AO7EC Acido aminosalicilico y agentes similares
AO7ECO1 | Sulfasalazina Tableta 500 mg ‘ e ‘ ‘ X ‘ X ‘ ]
A10 Drogas usadas en diabetes
A10A Insulinas y andlogos
A10A B Insulinas y andlogos para inyeccién de accion rédpida
Insulina de accién Solucién,/
A10ABO1 (. suspension 100 Ul/ml X X x | P
rdpida )
inyectable
A10AC Insulinas y andlogos para inyeccion, de accidn intermedia
Insulina de accidn Solucidn//
A10ACO1 intermedia (NPH) 'suspen5|on 100 Ul/ml X X x | P
inyectable
A10AE Insulinas y andlogos de accién prolongada
Solucién/
A10AEO4 | Insulina glargina suspension 100 Ul/ml e X x | P
inyectable
A10B Drogas hipoglucemiantes orales
A10B A Biguanidas
A10BAO2 | Metformina Tableta 500 - 1000 mg X X x | O
A10BB Derivados de las sulfonilureas
A10BBO1 | Glibenclamida Tableta 5mg X X x | O
A10B D Combinaciones de drogas hipoglucemiantes orales
Metformina + (250- 500 mg)
ATOBDO2 | lipenclamida Tableta +(1.25-5mg) X |x |x 0
A1 Vitaminas
AT1A Multivitaminicos, combinaciones
ATMAA Multivitaminicos con minerales
A1T1AAQO Myltivitaminas con Solucién « % <« 0
minerales Oral
A11CC Vitamina D y andlogos
A11CCO04 Calcitriol Capsula 0.5 mcg e X x | O
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Forma Far- AN NIVE-ITI
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macetitica o
A11D Vitamina B1, sola y en combinacidn con vitaminas B, y B,
A11D A Vitamina B1 sola
Tableta 100 mg X X x | O
Tiamina
A11DAO1 "
(Vitamina B1) Solucién
inyectable 50 mg/ml X X x | P
A11D B Vitamina B1 en combinacién con vitamina B¢ y,/o vitamina B12
Tableta X X x | O
Complejo B
A11DBO0 | (Vitaminas B1,Bs, | Jarabe X x x 0
B12)
Solucién
) X X x | P
inyectable
A11G Acido ascdrbico (Vitamina C), incl. Combinaciones
AT1GA Acido ascdrbico (vitamina C), monodroga
Tableta 500 mg X X x | O
AT1GAO1 xgm;;%’m Soluci
>oludon 100mg/ml | H x | x | P
inyectable
A1T1H Otros preparados de vitaminas, monodrogas
ATMHA Otros preparados de vitaminas, monodrogas
Tableta 100 mg X X x | O
ArrAoz | (00| soucs
>oucion 300 mg/2ml x x | x |P
inyectable
A12 Suplementos minerales
AT2A Calcio
A12AA Calcio
A12AAQ00 | Calcio Tableta X X x | O
A12AA03 | Calcio gluconato Solucién 10% x | x |x |P
inyectable
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NIVEL/ NIVEL/

atencion

Y Forma Far- P
Descripcion Concentraciéon | pres-

cripcion

macetitica

BO1 Agentes antitrombdticos
BO1A Agentes antitrombdticos
BOTA A Antagonistas de la vitamina K
BO1AA03 | Warfarina Tableta 5mg e X X x | O
BOTAB Grupo de la heparina
IR0 | | yectal . x |x|p
covany | femmrome s momu/ L
BO1AC Inhibidores de la agregacion plaquetaria, excl. heparina
BO1AC04 | Clopidogrel Tableta 75mg e X x | O
BOTACO06 | Acido acetil saliclico | Tableta 81y 100 mg X X x | O
BOTAC17 | Tirofibdn ﬁ\"y':cct'zgle ;éfﬂ lmg/ He (p) x | P
BO1AD Enzimas
BO1ADO1 | Estreptoquinasa E’qoyl;/:crée:a 17500.000 Ul | He (p) X x | P
BO2 Antihemorragicos
BO2A Antifibrinoliticos
BO2A A Aminodcidos
. Solucicn 250 mg/ml He x |x |P
BO2AAO1 ACI'dO ' inyectable
aminocaproico
Tableta 500 mg e X x | O
BO2B Vitamina K y otros hemostaticos
BO2B A Vitamina K
BO2BAO1 | Fitomenadiona ;"y':cczgle 10 mg/ml x | x |x |P
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Forma Far. AN NIVE-ITI
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macetitica Y
cripcion
BO2B D Factores de la coagulacién sanguinea
Bo2po | Lacter Villdela Polvopara | 556 1000 Ul | e (p) x | x |P
coagulaCIon Inyeccion
Bo2BDO4 | actoriXdela Polvopara | (55 1200U1 | e (p) x x| P
coagulacién inyeccién
BO3 Preparados antianémicos
BO3A Preparados con hierro
BO3AA Hierro bivalente, preparados orales
Gragea X X x | O
BO3AAQO | Sales de hierro
Solucidn oral X X x | O
BO3AC Hierro trivalente, preparados parenterales
BO3ACOO | Sales de hierro solucién e x x| P
inyectable
BO3AD Hierro en combinacidn con dcido fdlico
BO3ADO0 | SAES dehermot o etas x 'x |x ©
Acido félico
BO3B Vitamina B, , y dcido fdlico
BO3B A Vitamina B, , (cianocobalamina y andlogos)
Hidroxicobalamina Solucién
BO3BAO3 (Vitamina B12) inyectable 1 mg/mi x x x P
BO3B B Acido félico y derivados
BO3BBO1 | Acido flico Tableta 0.5-5mg X X x | O
BO3X A Otros preparados antianémicos
. ) Solucién 2000 -
BO3XA01 | Eritropoyetina inyectable 5000 Ul/ml e X x | P
BO5 Sustitutos de la sangre y soluciones para perfusion
BO5A Sangre y productos relacionados
BOSA A Sustitutos de la sangre y fracciones proteicas del plasma
BO5AAO06 | Poligelina solucién 3.5% H x | x P
inyectable
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Forma Far- NIVEL/ NIVE.IT/
Concentraciéon | pres- atencion

macetitica NS
cripcion
BO5B Soluciones I.V.
BO5B A Soluciones para nutricién parenteral
BOSBAOT | Aminodcidos soluddn | 5450, He x | x P
para infusion
BO5BAO2 Er’n'ulsiones grasas Emul.sion 3 10-20% He < <« | p
(lipidos) para infusion
BO5BAO3 | Dextrosa en agua Soluglon L 5-50% H X x | P
para infusién
BO5B B Soluciones que afectan el balance electrolitico
Bosgpoy | Dextrosaen soluddn 5o+ 0.9% x x |x P
solucién salina para infusién
BO5B C Soluciones que producen diuresis osmdtica
BOSBCOT | Manitol solucén 115 205 He x | x P
para infusién
BO5C Soluciones de irrigacidn
BO5CB Soluciones salinas
BOSCBOT | Sodio cloruro solucien 1 699, x |x x |P
para infusion
BO5CB10 | Ringer Lactato SO|UC.IOn - x x x | P
para infusion
BO5SD B Soluciones hipertdnicas
1.5% e X x | P
Solucidn didlisis Solucién
B0SDBOO peritoneal parainfusion | 2.25-2.5% e X X | p
4.25-4.5% e X X | p
BO5X Aditivos para soluciones |.V.
BO5X A Soluciones electroliticas
BO5XAO01 | Potasio, cloruro SOIUC,IOH .| 2mEq/ml X X x | P
para infusion
BOSXA02 | Sodio, bicarbonato | 20U |4 mEq/mi x |x | x P
para infusion
BO5XA03 | Sodio, cloruro solucidn 13 4 Eq/mi x |x | x P
para infusién
BO5XA05 | Magnesio sulfato Soluqon 1 20-25% He X X | p
para infusion
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Forma Far-

NIVEL/ DEL
pres- atencion

Descripcion . Concentracion
macedtica Ay
cripcion
BO5SX C Vitaminas
BO5XC00 Yltamlnas 'Soluqon He « »
liposolubles inyectable
BO5X X Otras aditivos para soluciones .V
BO5XX00 | Oligoelementos _Soluaon He X X
inyectable




GRUPO C | Sistema Cardiovascular







Descripcion

Forma Far-
macelitica

Concentracion

GRUPO C | Cardiovascular 27

NIVEL/

atencion

NIVEL/
pres-

cripcion

Co1 Terapia cardiaca
CO1A Glucésidos cardiacos
COT1AA Glucésidos digitalicos
Tableta 0.25mg X X x | O
CO1AAO05 | Digoxina Solucicn 0.25-
inyectable 0.5 mg/ml € x x | P
Co1B Antiarritmicos de clase I y lll
Co1BD Antiarritmicos de clase IlI
Tableta 200 mg He X X x | O
CO01BDO1 | Amiodarona Solucidn 150me/3ml | ¢ } e
inyectable
Co1C Estimulantes cardfacos excl. Glucdsidos cardiacos
CO1CA Agentes adrenérgicos y dopaminérgicos
CO1CA03 | Norepinefrina i;I:CCZEIe 1T mg/ml He X x | P
CO01CA04 | Dopamina ;C;I:g:;e 5(5)8 :g/yS ml He X x | P
CO1CA07 | Dobutamina isn‘;':cct‘it’)‘le 250mg/5ml | He x | x | P
concaze | e e | 1M/ x| |P
Co1D Vasodilatadores usados en enfermedades cardiacas
CO1DA Nitratos orgdnicos
CO1DA0O | Nitroglicerina ;‘;"e‘i‘;&e 50mg/10ml | He x | x | P
COMDAS | e s T < |x |x|°
COTDA14 | 'Sosorbidamono- 20y 40 mg x |x |x O

nitrato




28 Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos

Forma Far. AN NIVE.ITI
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macetitica Y
cripcion
CO1E Otros preparados para el corazén
CO1EB Otros preparados para el corazén
. Solucién
CO1EB10 | Adenosina inyectable 6 mg/2 ml He X x | P
co2 Antihipertensivos
CO2A Agentes antiadrenérgicos de accién central
CO02AB Metildopa
CO02A BO1 | Metildopa Tableta 500 mg e X X x | O
C02AC Agonistas del receptor de imidazolidina
C02ACO1 | Clonidina Tableta 0.15mg e X x | O
C02D Agentes que actuan sobre el musculo liso arteriolar
C02D B Derivados de la hidrazinoftalacina
Tableta 50 mg X X x | O
C02DB02 | Hidralazina Solucion
inyectable 20 mg/ml He X x | P
co2DC Derivados de la pirimidina
C02DCO1 | Minoxidil Tableta 10mg e X x | O
C02DD Derivados del nitroferricianuro
co2ppo1 | Nitroprusiato Polvopara | ¢4 g He x |x P
sédico infusién
Cco3 Diuréticos
C03B Diuréticos de techo bajo, excl. Tiazidas
CO3BA Sulfonamidas, monodrogas
CO3BA04 | Clortalidona Tableta 25y 50 mg X X x | O
C03C Diuréticos de techo alto
CO3CA Sulfonamidas, monodrogas
Tableta 40 mg X X x | O
CO3CAO1 | Furosemida Solucion
inyectable 20 mg/2 ml X X x | P
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Forma Far- LINAAL) NIVE-ITI
Descripcién Concentracién | pres- atencion

macetitica G aa
cripcion
C03D Agentes ahorradores de potasio
CO3D A Antagonistas de la aldosterona
) 25mgy
CO3DAO01 | Espironolactona Tableta X X x | O
100 mg
Co5 Vasoprotectores
CO5A Agentes de uso tépico para el tratamiento de hemorroides y fisuras anales
CO5AX Otros agentes de uso tdpico para el tratamiento de hemorroides y fisuras anales
) Supositorio X X x | R
CO5AX03 Otras preParaFlo—
nes, combinaciones
Pomada X x x | T
CO5B Terapia antivaricosa
CO5BB Agentes esclerosantes para inyeccidn local
CO5BR00 Agente esclerosante ?olucion . o < | p
local inyectable
co7 Agentes Beta-bloqueantes
CO7A Agentes Beta-bloqueantes
CO7AA Agentes beta- bloqueantes no selectivos
Tableta 10-80 mg X X x | O
CO7AA05 | Propranolol B
Solucicn 1 mg/ml He X x | P
inyectable
CO7A B Agentes beta- bloqueantes selectivos
CO7ABO3 | Atenolol Tableta 50y 100 mg X X x | O
CO7AG Agentes bloqueantes alfa y beta
CO7AG02 | Carvedilol Tableta 6.25-25mg e X X x | O
Co8 Bloqueantes de canales de calcio
Co8C Bloqueantes selectivos de canales de calcio con efecto vascular
CO8CA Derivados de la dihidropiridina
CO8CAO01 | Amlodipina Tableta 5y10mg X X x | O
CO8CA06 | Nimodipina Tableta 30mg e X x | O
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NIVEL/ NIVEL/
. .. Forma Farma- oz 3 atencion
Descripcion Concentracién prescrip-

celtica e
cion
C0o8D Bloqueantes selectivos de canales de calcio
C08D A Derivados de las fenilalquilaminas
Tableta 80y 240 mg X X x | O
CO8DAO1 | Verapamilo Solucis
olucion
inyectable 5mg/2ml He X x | P
cosDB Derivados de la benzotiazepina
Cdpsula 60-240 mg e X X x | O
CO8DBO1 | Diltiazem Pol
rolvo para 25mg He X x | P
inyeccién
C09 Agentes que actuan sobre el sistema renina-angiotensina
CO9A Inhibidores de la ECA, monodrogas
CO%9A A Inhibidores de la ECA, monodrogas
CO9AA02 | Enalapril Tableta 5-20mg X X x | O
solucién | 4 )5 mg/ml | He x | x P
inyectable : 4
Co9C Antagonistas de angiotensina Il, monodrogas
CO9CA Antagonistas de angiotensina Il, monodrogas
CO9CAO1 | Losartdn Tableta 50y 100 mg X X x | O
C10 Agentes modificadores de los lipidos
C10A Reductores del colesterol y los triglicéridos
C10AA Inhibidores de la HMG CoA reductasa
C10AA01 | Simvastatina Tableta 10-40mg X X x | O
C10AA05 | Atorvastatina Cépsulao 10-80mg X X x | O
tableta
C10AB Fibratos
C10AB04 | Genfibrozilo Capsulao | 340 600 mg x |x |x O
tableta
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Descripcion

Forma Farma-
cetitica

Concentracién

NIVEL/
prescrip-
cién

GRUPO D | Dermatolégicos

NIVEL/
atencion

D01 Antiftingicos para uso dermatoldgico
DO1A Antiftingicos para uso tépico
DO1AC Derivados imidazdlicos y triazdlicos
DO1ACO1 | Clotrimazol Crema 1% X X x | T
Solucién 1% X X x | T
DO1AE Otros preparados antiftingicos para uso tépico
DO1AE15 | Terbinafina Crema 1% X X x | T
D01B Antiftingicos para uso sistémico
DO1B A Antiftingicos para uso sistémico
DO1BAO1T | Griseofulvina Tableta ;(Z)g’rigo y e X X x | O
DO1BAO2 | Terbinafina Tableta 250 mg e X X x | O
D02 Emolientes y protectores
D02A Emolientes y protectores
D02AB Productos con zinc
D02ABO0 | Productos conzinc | Crema X X x | T
DO2AE Productos con urea
DO2AEOT | Urea Crema/ 5-10% x x| x | T
locién
D04 Antipruriginosos, incl. Antihistamihicos, anestésicos
DO4A Antipruriginosos, incl. Antihistaminicos, anestésicos
DO4A B Anestésicos para uso topico
Jalea 2% X X x | T
DO04ABO1 | Lidocaina
Spray 10% X X x | T

33
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Forma NIVEL/ NIVE.ITI
Descripcién Concentracién | pres- atencion

Farmaceditica e
D05 Antipsoridticos
DO5A Antipsoridticos para uso tépico
DO5A A Alquitranes
DO5AA00 | Alquitrdn de hulla Solucién X X x | T
D05B Antipsoridticos para uso sistémico
(ﬂ DO5B B Retinoides para el tratamiento de la psoriasis
@ DO5BB02 | Acitretine Cépsula 10-25mg e X X x | O
DO5AX Otros antipsoridticos para uso topico
Dosaxoo | Addoslicicor b, x x x| T
corticoide
D0é Antibidticos y quimioterdpicos para uso dermatoldgico
DO6A Antibioticos para uso topico
DO6AX Otros antibidticos para uso tépico
DO6AX01 | Acido fusidico Crema/ 2% x Ix x| T
unguento
D06B Quimioterdpicos para uso tépico
DOéBA Sulfonamidas
DO6BAO1 Sulfadiazina de Plata | Crema 1% X X x | T
DOo7 Preparados dermatoldgicos con corticosteroides
DO7A Corticosterioes, monodrogas
DO7A A Corticosterioes de baja potencia (Grupo I)
Crema/
DO7AA00 | Hidrocortisona ungtiento/ 0.5-1% X X x | T
locién
DO7AC Corticoesteroides potentes (Grupo lIl)
Crema/
DO7ACO1 | Betametasona ungliento/ 0.05-0.1% e X x | T
locién
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Forma Far. WAL NIVE-L,/
Descripcién Concentracién | pres- atencion

macetitica NS
cripcion
G Sistema genito-urinario y hormonas sexuales
GO1 Antiinfecciosos y antisépticos ginecoldgicos
GO1A Antiinfecciosos y antisépticos EXCL. Combinaciones con corticoides
GOT1A A Antibidticos
GOTAAOT | Nistatina Tableta 100.000 UI x x x|V
vaginal
Z?ﬁfztjfgma. ?88 Q§O+U| X |xo x|V
GO1AAS51 P’?etr(?nldazol con
nistatina Crema 500 mg + v
vaginal 100.000 Ul XXX
GO1AF Derivados imidazdlicos
GOTAFOT | Metronidazol Tableta 500 mg x | x x|V
vaginal
Cr'e.ma 1y2% X X x |V
vaginal
GO1AF02 | Clotrimazol
Tableta 100 mg - N < < v
vaginal 500 mg
G02 Otros ginecoldgicos
GO2A Ocitdcicos
GO02A B Alcaloides del ergot
Gragea 0.125 mg X X x | O
GO02ABO1 | Metilergometrina .,
Solucién 0.2 mg/ml x X x | P
inyectable 2mg/!
G02C Otros productos ginecoldgicos
G02C A Simpaticomiméticos que inhiben el trabajo de parto
Solucién
GO02CAO03 | Fenoterol inyectable 0.5mg/10ml | He X x | P
G02C X Otros Productos Ginecoldgicos
G02CX00 | Nifedipina Tableta 10 mg e x x x | O
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Forma Far. AN NIVE.I:I
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macetitica ana
cripcion
G03 Hormonas sexuales y moduladores del sistema genital
GO3A Anticonceptivos hormonales para uso sistémico
GO3A A Progestdgenos y estrégenos, preparados de dosis fijas
GO3AAGD | ESTOBENOT ProBes | g, e x 'x |x O
tdgeno menopausico
GO3AAOQ5 Estra(.ilol * ?oluaon 5mg+50mg X X x | P
noretisterona inyectable
GO3AAQ7 | Levonorgestrelt g | 150megt x x |0
etinilestradiol 30 mcg
GO3AC Progestdgenos
GO3ACO03 | Levonorgestrel Tableta 30 mcg e X X x | O
Tableta 0.75mg e(p) X X x | O
GO03B Andrdgenos
GO3B A Derivados del (4) 3-oxoandrosteno
GO3BAO3 Testosterona, Solucién 250 me/ml . » < | p
enantato inyectable 4
G03C Estrégenos
GO3CA Estrégenos naturales y semisintéticos, monodrogas
GO3CAO03 | Estradiol Gragea Tmg e X X x | O
GO3CAO4 | Estriol Crema 1mg/g x x| x |V
vaginal
GO3CASs7 | Estrogenos conjuga- | 03-125mg | e x |x | x | O
dos naturales
GO3D Progestdgenos
GO3D A Derivados del (4) pregneno
GO3DA02 | Medroxiproges: Tableta 5-10mg e x |x |x O
terona
Progesterona 100 mg -
GO3DA04 micronizada Tableta 200 mg e X x | O/V
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Forma Far. WAL NIVE-ITI
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macelitica G
GO03G Gonadotrofinas y otros estimulantes de la ovulacion
GO3G A Gonadotrofinas
coscar | TRl ecte | 7Y ¢ x |x [P
GO3GB Estimulantes sintéticos de la ovulacidn
GO03GB02 | Clomifeno Tableta 50 mg e X x | O
GO3H Antiandrdgenos
GO3HA Antiandrdgenos, monodrogas
GO3HAO1 | Ciproterona Tableta 50 mg e X x | O
GO3X Otras hormonas sexuales y moduladores del sistema genital
GO3X A Antigonadotrofinas y agentes similares
GO3XA01 | Danazol Cépsula 200 mg e x | O
G04 Productos de uso uroldgico
G04C Drogas usadas en la hipertrofia prostdtica benigna
GO4C A Antagonistas de los receptores alfa adrenérgicos
GO4CAOO0 | Doxazocina Tableta 2y4mg e X X x | O
GO4CA02 | Tamsulosina Tableta/ 1 4 mg e x |x |x|o
cdpsula







v
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Forma Far- Iy NIVE-IT/
Descripcion " Concentracién | pres- atencion
macedutica

cripcion

HO1 Hormonas hipofisarias e hipotaldmicas y sus andlogos
HO1B Hormonas del I6bulo posterior de la hipdfisis
HO1B A Vasopresina y andlogos
HO1BAOT | Vasopresina Solucién 20 Ul/ml He x x| P
inyectable
HO1B B Oxitocina y andlogos
HO1BBO2 | Oxitocina solucion 10Ul e x x| x |P
inyectable
HO1C Hormonas hipotaldmicas
HO1CB Inhibidores de la hormonas de crecimiento
Solucién 0.05- e < | p
inyectable 0.1 mg/ml
HO1CBO2 | Octreotida
Polvo para
inyeccién 20-30mg e x | P
HO2 Corticosteroides para uso sistémico
HO2A Corticosteroides para uso sistémico, monodrogas
HO02A B Glucocorticoides
HO2ABO1 | Betametasona solucin 4mg/ml He x | x P
inyectable
Tableta 4y8mg X X x | P
HO2ABO02 | Dexametasona Solucin
ucl
inyectable 4 mg/ml H X X x | P
HO2ABO4 Metilprednisolona, Suspension 40y 80 mg/mi « « « | p
acetato inyectable
HO2ABO4 MethprednlsoIona, folvo para 125y 500 mg X N < |p
succinato inyeccidn
HO2ABO6 | Prednisolona Tableta 5y20mg X X x | O
HO2ABO7 | Prednisona Tableta 5y20mg X X x | O
HO2AB09 Hidr'ocortis'or?a, lPoIvo P'ara 100y 500 mg « < < |p
succinato sédico inyeccién
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Forma Far. AN NIVE-ITI
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macetitica o
HO3 Terapia tiroidea
HO3A Preparados de hormona tiroidea
HO3A A Hormonas tiroideas
HO3AAO1 | Levotiroxina sédica | Tableta 0.05-02mg | e X X x | O
HO3B Preparados antitiroideos
HO3BB Derivados imidazdlicos que contienen azufre
HO38BO2 -(rl‘I’TZZ?nfiol) Tableta 5 mg e x |x |x|o
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Descripcion

Forma Far-
macetitica

GRUPO J | Antiinfecciosos para uso sistémico

Concentracién

47

NIVEL/

atencion

NIVEL/
pres-

cripcion

Jo1 Antibacterianos para uso sistémico
JO1A Tetraciclinas
JOT1A A Tetraciclinas
JO1AA02 | Doxiciclina Cépsula/ 1 460,200 mg x |x | x | O
tabletas
JO1B Anfenicoles
JO1B A Anfenicoles
Cépsula 500 mg X X x | O
J01BAO1 | Cloranfenicol Suspension | 125 mg/5 ml x |x |x |0
POIVO para 1¢g H X x | P
inyeccién
Jo1c Antibacterianos betalactdmicos, penicilinas
JO1CA Penicilinas con espectro ampliado
JO1CAOT | Ampicilina Polvopara | 5551000 mg x |x x O
Inyeccion
Cépsula 500-1000 mg X X x | O
01CA04 | Amoxicili
! moxiciina Polvopara | 250- 500 mg/
- X X x | O
suspension 5ml
JO1CE Penicilinas sensibles a la betalactamasa
Bencilpenicilina (Pe- | Polvo para 17000.000 -
JorceoT nicilina G Cristalina) | inyeccién 57000.000 UI H x x | P
Bencilpenicilina ben-
L - Polvo para 600.000 -
JO1CEO8 zatmlcal (Pen|C|I|na G inyeccién 27400.000 Ul X X x | P
benzatinica)
JO1CF Penicilinas resistentes a la betalactamasa
Cépsula 500 mg X X x | O
01CFO1 Dicloxacili
! icoxaciina Polvopara | 125-250 mg/
. X X x | O
suspension S5ml
JO1CFO4 | Oxacilina Polvopara | 4 o He x x| P
Inyeccion
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i 4 e |
Descripcion orm% e Concentracién | pres- e
macettica 4z
cripcion
JO1CR Combinaciones de penicilinas, incl. inhibidores de la betalactamasa
F’olvo para 1000 mg + H « < | p
inyeccidn 500 mg
(200-250)
mg+(125- X X x | O
- 150) mg
joicro1 | Amiiina Tableta
sulbactam (440 - 500)
mg + (250 - X X x | O
294) mg
Polvopara 1554 e /5mi x |x |x O
suspension
Polvopara | 4 4+ 200mg | H x | x |P
Inyeccion
500 +125mg X X x | O
Tableta
J01CRO2 Amox,|C|.I|na+aC|do 875+ 125 mg x x x | O
clavuldnico
125+31,25
5 mi X X x | O
Polvopara | M&/>m
suspension 250+ 62.5
mg/ 5ml x |x |x |0
Jo1cRos | Mperaciina+ Polvopara |4, 554 He x P
tazobactam inyeccidn
Jo1D Otros antibacterianos betalactdmicos
JOIDA Cefalosporinas y sustancias relacionadas
Cépsula 500 mg X X x | O
JO1DAO1 | Cefalexina Polvo para
Para | 250 mg/ 5 ml x |x x O
suspension
JO1DB Cefalosporinas de primera generacién
JO1DBO4 | Cefazolina Polvopara | 4 H x x| P
inyeccién
J0O1D D Cefalosporinas de tercera generacion
JO1DD02 | Ceftazidima Polvopara | 55 1000mg | He x |x P
inyeccién
JO1DDO4 | Ceftriaxona Polvopara | 555 1000 mg | He x x| P
inyeccién
JOIDE Cefalosporinas de cuarta generacion
) Polvo para 1000 -
JO1DEO1 Cefepima inyeccién 2000 mg He x | P




Descripcion

Forma Far-
macelitica
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Concentracién

NIVEL/ IV
pres- atencion

cripcion

JO1DH Derivados del carbapenem
JOIDHO2 | Meropenem Polvopara | 55 1000 mg | He x | P
Inyeccion
J01DH51 | Imipenem Polvopara | 500 mg + He x | P
cilastatina infusién 500 mg
JO1E Sulfonamidas y trimetoprima
JO1EE Combinaciones de sulfonamidas y trimetoprima, incl. Derivados
Tableta 400 mg+ x x x | O
80 mg
Cotrimoxazol
JO1EEO1 (Sulfametoxazol + Tableta 800 mg+ X X x | O
) . 160 mg
Trimetoprima)
” 200 mg +
Suspension 40mg/5 ml X X x | O
JO1F Macrdlidos y lincosamidas
JOTFA Macrdlidos
Tableta 500 mg X X x | O
JOTFAO1 Eritromicina Pol
OVOPAA 1500 mg/5 ml x x |x O
suspension
Tableta 500 mg X X x | O
Polvopara | 550 He x x |P
JOTFA09 Claritromicina inyeccién s
Polvo para 125-250 < . < o
suspension mg/5 ml
Tableta 500 mg X X x | O
JOTFA10 | Azitromicina
Polvopara 1 556 g /5 mi x x |x O
suspension
JO1FF Lincosamidas
Solucién
para 150 mg/ml He X x | P
JO1FFO1 Clindamicina inyeccién
Cdpsulas 300 mg He X x | O
J01G Aminoglucdsidos antibacterianos
JO1IGA Estreptomicinas
JO1GAO1 | Estreptomicina .POIVO para 1¢g X X x | P
inyeccién
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Forma Far. AN NIVE.ITI
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macetitica Y
cripcion
JO1GB Otros aminoglucdsidos
Solucién 20-280 m
JO1GBO3 | Gentamicina para Iml g/ X X x | P
inyeccidn
Solucién 100-1000
JO1GBOé | Amikacina para He X x | P
; . mg/2ml
inyeccién
JOT™M Quinolonas antibacterianas
JOIMA Fluoroquinolonas
Tableta 500 - 1000 mg X X x | O
JOTMAO2 | Ciprofloxacino Solucion 2 mg/ml; 10y
para He X x | P
; . 20 mg/ml
inyeccién
Tableta 500-750mg | e X x | O
JOTMA12 | Levofloxacino s
?oluuon 500 mg/ He X < P
inyectable 100 ml
Tableta 400 mg e(p) X x | O
JOTMA14 | Moxifloxacina s
Soluslon - 400 mg/ He(p) < < | p
parainfusion | 250 ml
Jo1X Otros antibacterianos
JOIX A Glicopéptidos antibacterianos
JOTXAO1 | Vancomicina Polvopara | 555 1000mg | He x | P
inyeccién
JOTIXE Nitrofuranos
JO1XEO1 Nitrofurantoina Cépsula 100 mg X X x | O
Jo2 Antimicdticos para uso sistémico
JO2A Antimicdticos para uso sistémico
JO2AA Antibiticos
JO2AAO1 | Anfotericina B Polvopara | 55 0 He x | P
inyeccién
J02AC Derivados triazdlicos
Cépsula 50-150mg e X X x | O
JO2ACO1 Fluconazol Solucic
ucién
inyectable 2 mg/ml He x | P
JO2ACO02 | ltraconazol Tableta 100 mg e X x | O




Descripcion
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Forma Far- NIVEL/ NIVE_If/
Concentraciéon | pres- atencion

macelitica Y
cripcion

Jo4 Antimicobacterias
JO4A Drogas para el tratamiento de la tuberculosis
JO4A A Acido aminosalicilico y derivados
jo4naor | Addop Granulado | 800 mg e x |x x O
aminosalicilico
JO4AB Antibidticos
JO4ABO1 Cicloserina Cépsula 250 mg e X x | O
Cépsula 300 mg X X x | O
JO4AB0O2 | Rifampicina
Suspensidn 100 mg/5 ml X X x | O
JO4AB30 | Capreomicina .POIVO Rara 1g He(p) X x | P
inyeccion
JO4AC Hidrazidas
JO4ACO1 | Isoniazida Tableta 100y 300 mg X X x | O
JO4AD Derivados de la tiocarbamida
JO4ADO3 | Etionamida Tableta 250-500mg | e X x | O
JO4A K Otras drogas para el tratamiento de la tuberculosis
JO4AKO1 Pirazinamida Tableta 500 mg X X x | O
JO4AKO02 | Etambutol Tableta 400 mg X X x | O
JO4AM Combinacién de drogas para tratamiento de la tuberculosis
Tableta 300+ 150 mg X X x | O
joaamoz | Rifampicina + Tableta 150+ 75 mg x |x x O
Isoniazida
Tableta 150+ 150 mg X X x | O
Isoniazida +
JO4AMO3 Tableta 150 +400 mg X X x | O
Etambutol
Tableta o ;go * x |x x| O
JO4AMOS R'lfamplslna‘+ Isolnla—
zida + Pirazinamida
Tableta 15075+ x x x |0
400 mg
J04AMO6 s Pt | Tabet 15075+ x |x |x |0
400 +275 mg

+ Etambutol
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Forma Far. AN NIVE.ITI
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macetitica Gna
cripcion
J04B Drogas para el tratamiento de la lepra
JO4B A Drogas para el tratamiento de la lepra
JO4BAO1 Clofazimina Cépsula 100 mg e X X x | O
JO4BAO2 | Dapsona Tableta 100 mg e X X x | O
Jo5 Antivirales de uso sistémico
JOSA Antivirales
JO5AB Nucledsidos y nucledtidos, excl. inhibidores de la transcriptasa reversa
Tabletao 1550800 mg x |x |x o
cdpsula
JO5ABO1 Aciclovir
F’olvo para 250 mg He X x | P
inyeccién
JO5AB14 | Valganciclovir Tableta 450 mg e(p) x | O
JOS5AE Inhibidores de proteasa
Tableta 200+ 50 mg e(p) X x | O
Lopinavir +
J05AEC0 Ritonavir Elixi 80+ o
ixir 20 mg/ml e(p) X X
JOSAEO1 Saquinavir Tableta 500 mg e (p) X x | O
JOSAEQ02 Indinavir, sulfato Cdpsula 400 mg e(p) x | O
JOSAEQ3 Ritonavir Cépsula 100 mg e(p) X x | O
Tableta 250 mg e(p) x | O
JOSAEO4 | Nelfinavir Polvo para
suspension S0me/g e x |0
JOSAEO8 | Atazanavir Tabletas 150y200mg | e(p) X x | O
JOSAF Nucleosidos y nucledtidos inhibidores de la transcriptasa reversa
Capsula 100 mg e(p) X x | O
Tableta 300 mg e(p) X x | O
JO5AFO1 Zidovudina
Suspensién 50 mg/5ml e(p) x | P
Solucion 10 mg/ml () x | x P
Inyectable P
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Forma Far- LINAAL) NIVE-ITI
Descripcién Concentracién | pres- atencion

macetitica NS
cripcion
Tableta 100 mg e(p) X x | O
JO5AFO2 | Didanosina
Capsula 400 mg e(p) X x | O
Tableta 40 mg e(p) x | O
JO5AF04 | Estavudine
Cépsula 30mg e(p) x | O
Tableta 150 mg e(p) X x | O
JO5AFO5 Lamivudina
Solucién oral | 50 mg/5ml e(p) X x | O
JO5AFO6 | Abacavir Tableta 300 mg e(p) x | O
JO5AFO7 | Tenofovir Tableta 300 mg e(p) x | O
JO5AF09 Emtricitabina Cépsulas 200 mg e(p) x | O
JOSAG Inhibidores no nucleosidicos de la transcriptasa reversa
Tableta 200 mg e(p) x | O
JO5AGO1T | Nevirapina Solucién
uci
Oral 50 mg/5 ml e(p) x | O
Cépsula /
Tableta 200/ 600mg | e(p) X x | O
JO5AGO3 | Efavirenz
Solucién
Oral 30 mg/ml e(p) X x | O
JOSAR Antivirales para el tratamiento de infecciones por VIH, combinaciones
30 mg+150
Estavudina + Lami- mg +g200 mg <® * *|°
JO5AR00 ) S Tableta
vudina + Nevirapina 40 mg + 150
g e(p) x x| O
mg+200 mg
Zidovudina + 300 mg +
JO5AR01 Lamivudina Tableta 150 mg e(p) X x | O
Lamivudina + 300 mg +
JO5AR02 Abacavir Tableta 600 mg e(p) X x | O
Tenofovir + 300 mg +
JO5AR03 Emtricitabina Tableta 200 mg e(p) X x | O
Tenofovir + Emtrici- 300 mg +200
J05AR06 tabina + Efavirenz Tableta mg + 600 mg e X x |©
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Forma Far. IV NIVE-L,I
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macelitica Ny
cripcion
Jos Sueros inmunes e inmunoglobulinas
JO6A Sueros inmunes
JO6A A Sueros inmunes
Solucién
JO6AAOT | Antitoxina diftérica para 10.000 UI X X x | P
inyeccion
Antitoxina tetdnica Solucidn
JO6AA02 para 250-500 UI X X x | P
humana ; 2
inyeccién
S tiofidi Solucién
J0gAAQ3 | Sueroantiolidico para x | x |x P
polivalente ; <
inyeccién
Jo6B Inmunoglobulinas
JO6B A Inmunoglobulinas humanas normales
J06BAO2 Inmunoglobulina Soluqon e < | p
humana normal inyectable
J06B B Inmunoglobulinas especificas
Inmunoglobulina Solucién
JO6BBO1 ) ) 250 mcg e X x | P
anti D inyectable
JO6BBO2 Inm‘un(?gAIobuIlna §oluuon
antitetdnica inyectable
JO6BBOS Inn‘.nun,oglobullna Soluqon < < < | p
antirrdbica inyectable
Jo7 Vacunas
JO7A Vacunas antibacterianas
JO7AG Vacunas contra el Haemophilus influenzae B
Vacuna contra Solucién
Jo7AG0O haemdfilus influenzae B Para o, x x x P
inyeccién
JO7AH Vacunas antimeningococo
Vacunas Solucidn
JO7AHOO R para X X x | P
antimeningococo ) :
inyeccién
JO7A) Vacunas antipertussis
Toxoide diftérico Solucién
JO7A)52 tetdnico + Vacuna para X X x | P
pertusis inyeccion
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Forma Far- LINAAL) NIVE-IT/
Descripcién Concentracién | pres- atencion

macetitica Y
cripcion
JO7AL Vacunas antineumococo
Vacunas Solucidn
JO7ALOO . para X X x | P
antineumococo ; -
inyeccién
JO7TAM Vacunas antitetdnicas
Toxoide diftérico Solucicn
JO7AM51 P para X X x | P
tetdnico : -
inyeccién
JO7AN Vacuna antituberculosa
Solucién
JO7ANO1 | Vacuna BCG para X X x | P
inyeccién
JO7AP Vacunas antitifoideas
JO7APO1 Vacuna antitifica Cépsula 200 mg X X x | O
JO7B Vacunas antivirales
Jo7BC Vacunas contra la hepatitis
Vacuna Solucidn
J078C01 antihepatitis B para X % x| P
inyeccién
V. tihepatiti Solucién
JO7BC20 | | ocunaanthnepatits | o x |x | x P
AyB ; "
inyeccién
J07BD Vacunas contra el sarampidn
Vacuna triple viral Solucién
JO7BD52 | (Parotiditis-Saram- para X X x | P
pién- Rubedla) inyeccion
JO7BF Vacunas contra la poliomielitis
JO7BF02 Vac'une? o Solucidn oral X X x | O
antipoliomielitica
JO7BG Vacunas contra la rabia
Solucién
JO7BGO1 Vacuna antirrabica para X X x | P
inyeccion
JO7BH Vacunas contra la diarrea por rotavirus
JO7BHO1 | Vacuna antirotavirus | Solucién oral X X x | O
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Forma Far. AN NIVE-ITI
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macetitica Gna
cripcion
JO7BK Vacunas contra la varicela
Solucién
JO7BKO1 Vacuna antivaricela | para X X x | P
inyeccion
JO7BL Vacunas contra la fiebre amarilla
Solucién
JO7BLO1 Vacuna antiamarilica | para X X x | P
inyeccién
Jo7cC Vacunas antibacterianas y antivirales combinadas
JO7CA Vacunas antibacterianas y antivirales combinadas
Vacuna pentavalente Solucién
JO7CA06 ) P para X X x | P
viral : e
inyeccién
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NIVEL/

Forma Far- LN atencion

Descripcion Loe Concentraciéon | pres-
macedtica

cripcion

LO1 Agentes antineopldsicos
LO1A Agentes alquilantes
LOTAA Andlogos de la mostaza nitrogenada
Tableta 50 mg e X x | O
LO1AAO01 | Ciclofosfamida Pol
Colo para 500 mg e X x | P
Inyeccion
LO1AA02 | Clorambucilo Tableta 2mg e x | O
LOTAAO3 | Melfaldn Tableta 2mg e X x | O
LOTAAO6 | lfosfamida Polvopara | 4 e x | P
inyeccién
LOTA X Otros agentes alquilantes
LO1AX03 | Temozolomida Cépsula 20-250 mg e(p) x | O
LOTAX04 | Dacarbazina Polvopara | 460,200 mg | e x | P
Inyeccion
LO1B Antimetabolitos
LO1B A Andlogos del dcido fdlico
Tableta 2.5mg e X x | O
LOTBAO1 | Metotrexato Pol
) ovoP'ara 50-500 mg e X x | P
inyeccién
LO1BB Andlogos de las purinas
LO1BBO2 | Mercaptopurina Tableta 50 mg e x | O
LO1BBO3 | Tioguanina Tableta 40 mg e x | O
LO1BBO5 | Fludarabina Polvopara | g5 o e x | P
inyeccion
LO1BC Andlogos de las pirimidinas
Polvopara 1 445 g e x | P
inyeccién
LO1BCO1 | Citarabina
Polvopara 5y 1000 mg | e x | P
inyeccién
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Forma F NIVEL/ AIAEL)
Descripcion orm% e Concentracion | pres- alenaon
macettica Ay
cripcion
Ungliento 5% e x | T
LO1BCO2 | Fluoruracilo Solucis
olucién
inyectable 25 mg/ml N x | P
LOTBCO5 | Gemcitabina Polvopara | 550_1000mg | e (p) x P
inyeccién
LO1BCO6 | Capecitabina Tableta 500 mg e(p) x | O
LO1C Alcaloides de plantas y otros productos naturales
LO1CA Alcaloides de la Vinca y andlogos
LOTCAO1 | Vinblastina Solucién 10mg/10ml | e x | P
inyectable
Solucién
LO1CAO2 | Vincristina inyectable/ | 1 mg/ml/ x | P
polvo para Tmg
inyeccién
LO1CB Derivados de la podofilotoxina
Ciépsula 50 mg e x | O
LO1CBO1 | Etopdsido Solucién
para 100 mg/5ml | e x | P
perfusion
LO1CD Taxanos
Solucién 30 S mi-
LO1CDO1 | Paclitaxel para meg/Sml- | x | P
L 300 mg/50 ml
perfusion
Solucién 20 mg/0.5 ml
LO1CDO02 | Docetaxel inyectable -80 mg/2 ml e x | P
LO1D Antibidticos citotdxicos y sustancias relacionadas
LOID A Actinomicinas
LO1DAO1 | Dactinomicina .PO|VO para 0.5 mg e x | P
inyeccidn
LO1D B Antraciclinas y sustancias relacionadas
LO1DBO1 | Doxorubicina Polvopara | 15 50 mg e x | P
inyeccién
Solucién
LO1DB02 | Daunorubicina inyectable// | 2 mg/ml / e x | P
polvo para 20 mg
inyeccién
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Forma Far- LNAAL) NIVE-IT/
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macetitica NS
cripcion
Solucién
. inyectable/ | 2 mg/ml /
LO1DBO3 | Epirubicina polvo para 10-150 mg e x | P
inyeccidn
LO1DB06 | Idarubicina _Solucion 1 mg/ml e x | P
inyectable
LO1DBO7 | Mitoxantrona solucin 20mg/10ml | e x | P
inyectable
LoD C Otros antibidticos citotéxicos
LO1DCOT | Bleomicina Polvopara | 45y e x P
inyeccién
LO1DCO3 | Mitomicina ?olvo para 20 mg e x | P
Inyeccion
LO1X Otros agentes antineopldsicos
LOIX A Compuestos del platino
Solucién
LOTXAO01 | Cisplatino inyectable/ | 1 mg/ml /| x | P
polvo para 10 mg
inyeccion
LOTXA02 | Carboplatino Polvopara 1 150 450mg e x P
inyeccién
LOTXA03 | Oaliplatino Polopara g 100mg | e x | P
inyeccién
LO1XB Metilhidrazinas
LO1XBO1 | Procarbazina Cépsula 50 mg ‘ e ‘ ‘ ‘ X ‘ O
LO1X C Anticuerpos monoclonales
T Solucién
LO1XCO02 | Rituximab para infusién 10 mg/ml e(p) x | P
LOTXCO3 | Trastuzumab Polvopara 445 mg e(p) x | P
inyeccién
LOIXE Inhibidores de la proteinkinasa
. Tableta o
LO1XEO1 | Imatinib Cépsula 100-400mg | e(p) x | O
LOIX X Otros agentes antineopldsicos
LOTXX02 | Asparaginasa Polvopara 146 600 U e x | P
Inyeccion
LO1XXO05 | Hidroxicarbamida Cépsula 500 mg e x | O
LOTXX19 | Irinotecan Solucién 100mg/ 5ml | e x | P
inyectable
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Forma Far. AN NIVE-ITI
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macetitica Y
cripcion
L02 Terapia enddcrina
LO2B Antagonistas de hormonas y agentes relacionados
LO2B A Antiestrégenos
LO2BAO1 | Tamoxifeno Tableta 10-20mg e X x | O
LO2B B Antiandrdgenos
L02BBO1 Flutamida Tableta 125-250mg | e x | O
LO2B G Inhibidores enzimdticos
LO2BG04 | Letrozol Tableta 2,5mg e(p) x | O
LO2BGO6 | Exemestano Tableta 25mg e(p) x | O
LO3 Inmunoestimulantes
LO3A Inmunoestimulantes
LO3AA Factores estimulantes de colonias
) ) Solucién 150-300
LO3AAQOO | Filgastrin inyectable meg/ml e x | P
LO3AB Interferones
&'3}@ ) Poopara | 6°000.000y
% {5’} LO3ABOO | Interferdn Beta inyeccién 8°000.000UI | € P) x | SC
Polvo para .
inyeccién 3000000 -
LO3ABO5 | Interferdn Alfa-2b yeccion 30°000.000 e x | P
/ Solucidn
‘ ul
inyectable
Interferdn Pegilado Polvo para
LO3AB10 | Peginterferon ) P 100-180mcg | e(p) x | P
inyeccion
alfa-2b
LO3AC Interleukinas
LO3ACOT | Aldesleukina Polvopara | 51000.000 Ul | ¢ (p) x | P
inyeccién
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Forma Far- LNAAL) NIVE-IT/
Descripcién Concentracién | pres- atencion

macetitica 4 aa
cripcion
LO4 Agentes inmunosupresores
LO4A Agentes inmunosupresores
LO4A A Agentes inmunosupresores selectivos
LO4AAO4 G,I'obullna antitimo- $0|UCIOn 50 mg/mi e < < | p
citica inyectable
LO4AAO6 | Micofenolato Tableta 180-500mg | e X x | O
LO4AA10 | Sirolimus Gragea Tmg e(p) x | P
LO4A B Inhibidores del factor de necrosis tumoral alfa (TNF- alfa)
o Polvo para
LO4ABO2 | Infliximab perfusion 100 mg e(p) x | P
LO4AC Inhibidor de la interleucina
LO4A C02 | Basiliximab Polvopara | 46 50 mg e(p) x | P
inyeccién
LO4A D Inhibidores de calcineurina
Cépsula o
Tableta 25-100 mg e X x | O
LO4ADO1 | Ciclosporina olucion 250mg/5ml | He x | x P
inyectable
solucén | 100 mg/ml e x | P
Oral 4
LO4A X Otros agentes inmunosupresores
Tableta 50 mg e X x | O
LO4AX01 | Azatioprina Pol
rovo para 100 mg e X x | P
inyeccién
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Forma Far- LNAAL) NIVE-IT/
Descripcién Concentracién | pres- atencion

macelitica Y
cripcion

MO1 Productos antiinflamatorios y antirreumdticos
MO1A Productos antiinflamatorios y antirreumdticos no esteroideos
MO1A B Derivados del 4cido acético y sustancias relacionadas
Capsula 25mg X X x | O
MO1ABO1 | Indometacina
Supositorio 100 mg X X X
Tableta 25-100 mg X X x | O
MO1ABO5 | Diclofenaco Supositorio | 12.5y 100 mg X X x | R
solucién 75 mg/3 ml x |x ' x P
inyectable
MO1AB15 | Ketorolaco ;"y':cct‘:'gle 30-60mg/ml | H x | x | P
MOTAE Derivados del 4cido propidnico
Tableta 200 - 800 mg X X x | O
MO1AEO1 | Ibuprofeno Suspension 100y 200 } . o
oral mg/ 5ml
MO1AEO2 | Naproxeno Tableta 100- 550 mg X X x | O
MO3 Relajantes musculares
MO3A Agentes relajantes musculares de accion periférica
MO3AB Derivados de la colina
MO3ABO1 | Suxametonio ;"y':i:gle 50 mg/ml He x | x | P
MO3AC Otros compuestos de amonio cuaternario
MO3ACO1 | Pancuronio i’\c::zlzgle 2 mg/ml He X x | P
MO3ACO9 ::’;:3’2“ ;‘;':Ccljt’)‘le 10 mg/ml He x o x |P
MO3B Agentes relajantes musculares de accién central
MO3B X Otros agentes de accidn central

MO3BXO01 | Baclofeno Tableta 10-25mg e X x | O
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Forma Far. AN NIVE.ITI
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macetitica Gna
cripcion
MO04 Preparados antigotosos
MO4A Preparados antigotosos
MO4A A Preparados que inhiben la produccion de écido rico
MO4AAO01 | Alopurinol Tableta 100 - 300 mg X X x | O
MO4A C Preparados sin efecto sobre el metabolismo del dcido trico
MO4ACO1 | Colchicina Tableta 0.5mg X X x | O
MO5 Drogas para el tratamiento de enfermedades dseas
MO5B Agentes que afectan la estructura dsea y la mineralizacion
MO5B A Bifosfonatos, combinaciones
Acido alendrdnico
MO5BA04 | (Alendronato Tableta 10-70mg X X x | O
sédico)
Solucién
inyectable 3mg/3mi e(p) x P
MOSBAO6 | Acido ibandrdnico |
Tableta 150 mg e(p) x | O
MO5BAO8 | Zolendronato Solucién 4mg/5 ml e x | x P
inyectable
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Forma Far- LINAAL) NIVE-LV/
Descripcion ) Concentracién | pres- atencion
macedtica

cripcion

NO1 Anestésicos
NO1A Anestésicos generales
NOTA B Hidrocarburos halogenados
NO1ABO1 | Halotano soluc.para |y o He x x|l
inhalacién
NO1ABO8 Sevoflurano §oluc. Pz}ra 1 mg/ml He X X |
inhalacion
NOTAF Barbitiricos, monodrogas
NOTAFO3 | Tiopental sédico Polvopara | 4 o H x | x P
inyeccion
NOTAH Anéstesicos opiodes
NOTAHO1 | Fentanilo Solucion 0,5mg/10ml | He x | x | P
inyectable
NOTAHO6 | Remifentanilo Polvopara 15 5 o He x x| P
inyeccién
NO1B Anestésicos locales
NO1B B Amidas
NO1BBO1 Bu‘plvac'alna sin ?oluqon 0.5% e o < | p
epinefrina inyectable
NO1BB51 Blfplvacama hiper- §olucion 0.5% He < < | p
bdrica inyectable
Solucién
NO1BBO2 lelocalhna sin inyectable/ 2% X % < | p
epinefrina cartucho
dental
Solucién
Lidocaina con inyectable/ | 2%+
NO18B52 epinefrina cartucho 1:200.000 % % x | P
dental
NO1BBO3 | Mepivacaina Soluaon 3% x x x | P
inyectable
NO2 Analgésicos
NO2A Opioides
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Forma Far. WINEL) NIVE-L,I
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macetitica 4 aa
cripcion
NO2A A Alcaloides naturales del opio
Solucién
inyectable 10 mg/mi % x | P
NO2AAOT | Morfina 4
Tableta 10-60 mg X x | O
Tableta
liberacion 5mg e X x | O
rdpida
NO2AAQ5 | Oxicodona
Tableta
liberacion 10-40 mg e X x | O
lenta
NO2A C Derivados de la difenilpropilamina
Tableta 65mg X X x | O
NO2AC04 | Dextropropoxifeno B
Solucién 37.5 mg/ml x | x |x P
inyectable :
NO2A X Otros opioides
Solucién oral | 100 mg/ml x x x | O
NO2AX02 | Tramadol Tableta 50-100 mg X X x | O
soluden 5y g /ml | H x x| P
inyectable
NO2B Otros analgésicos y antipiréticos
NO2B A Acido salicflico y derivados
NO2BAO1 | Acido acetil salicico | Tableta 375-500 mg X X x | O
NO2B E Anilidas
Tableta 500- 1000 mg X X x | O
Jarabe 120 mg/5 ml X x | x |O
NO2BEO1 Paracetamol
Solucién oral | 100 mg/ml X X x | O
Supositorio 100 mg X X x | R
NO2C Preparados antimigrafiosos
NO2C A Alcaloides del ergot
Ergotamina +
NO2CA72 . Gragea 1 mg+100 mg X X x | O
cafeina




Descripcion

Forma Far-
macelitica

Concentracién
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NIVEL/ L]
pres- atencion

cripcion

NO3 Antiepilépticos
NO3A Antiepilépticos
NO3A A Barbituiricos y derivados
Tableta 100 mg X X x | O
Solucién
NO3AA02 | Fenobarbital Oral 20 mg/5 ml x | x | x |0
Solucidn 60 mg/ml H X x | P
inyectable
NO3A B Derivados de la hidantoina
Cépsula 100 mg X X x | O
NO3ABO02 | Fenitoina Suspension 125 mg/5 ml X X x | O
solucién 50 mg/ml H x | x P
inyectable
NO3AE Derivados de la benzodiazepina
Tableta 2mg e X X x | O
NO3AEO1 | Clonazepam
Solucién oral | 2.5 mg/ml e X X x | O
NO3AF Derivados de la carboxamida
Tableta 200 mg X X x | O
NO3AFO1 | Carbamazepina Tableta CR 400 mg e X X x | O
Suspension 100 mg/5ml X X x | O
NO3A G Derivados de los 4cidos grasos
Acido valproi T:lflziao 500 mg e X X x | O
N03AGOT | fcido valproico grag
(Sal sédica)
Soluciénoral | 250 mg/5ml | e X X x | O
NO3A X Otros antiepilépticos
NO3AX09 | Lamotrigina Tableta 25-100 mg e(p) x | O




74

Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos

Forma Far. AN NIVE.L,I
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macetitica Y
cripcion
NO4 Antiparkinsonianos
NO4A Agentes anticolinérgicos
NO4A A Aminas terciarias
Tableta 2mg e X x | O
NO4AAQ2 | Biperideno .,
Solucién 5mg/ml e X x | P
inyectable g/
NO4B Agentes dopaminérgicos
NO04B A Dopa y derivados de la dopa
100 mg+ 10
NO4BAQ2 | Levodopatcar- Tableta mg/250mg | e x x | O
bidopa
+25mg
NO4B C Agonistas dopaminérgicos
NO4BCO1 | Bromocriptina Tableta 2.5mg e X x | O
NO4B D Inhibidores de la monoaminoxidasa B
NO04BDO1 | Selegilina Tableta 5mg e X x | O
NO5 Psicolépticos
NOSA Antipsicéticos
NO5SA A Fenotiazinas con cadena lateral alifatica
Tableta 25-100 mg e X X x | O
NO5AA01 | Clorpromazina Solucic
olucion
inyectable 25mg/2 ml e X x | P
Tableta 25-100 mg e X x | O
NO5AA02 | Levomepromazina | Solucidnoral |40 mg/ml e X x | O
Solucicn 25 mg/ml e X x | P
inyectable
NO5A D Derivados de la butirofenona
Tableta 5-10mg e X X x | O
NO5ADO1 | Haloperidol Solucién oral | 2 mg/ml e X X x | O
solucion 5mg/ml He X x | P
inyectable
NOSADO1 Haloperidol deca- ?oluuon 50 mg/mi . < <« P
noato inyectable
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Forma Far. LN NIVE-ITI
Descripcién Concentracién | pres- atencion

macetitica G an
cripcion
NO5SA H Diazepinas, oxazepinas y tiazepinas
NO5AHO4 | Quetiapina Tableta 25-200 mg e X x | O
NO5AN Litio
NO5ANO1 | Litio, carbonato Tableta 300 mg e X x | O
NO5A X Otros antipsicéticos
Tableta 1-3mg e X x | O
NO5AX08 | Risperidona
Solucién oral | 1 mg/ml e X x | O
NO5B Ansioliticos
NO5B A Derivados de la benzodiazepina
Tableta 5-10mg X X x | O
NO5BAO1 | Diazepam Jarabe 2mg/5ml X X x | O
Solucisn 5mg/ml X X x | P
inyectable 4
NO5BA06 | Lorazepam Tableta 1-2mg X x x | O
NO5BA12 | Alprazolam Tableta 0.25 mg-2mg X x x | O
NO5B B Derivados del difenilmetano
NO5BBO1 | Hidroxicina Tableta 10-25mg x x x | O
NO5C Hipnéticos y sedantes
NO5C C Aldehidos y derivados
NO5CCO1 | Cloral hidrato Jarabe 100 mg/ml e X X x | O
NO5C D Derivados de la benzodiazepina
Solucicn 5 mg/ml e x |x |x|P
. inyectable
NO5CDO08 | Midazolam
Tableta 7.5mg e X X x | O
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. ., Forma Far- e NIVEL/
Descripcion macedtica Concentracion pr'es-. .
cripcion
NOé Psicoanalépticos
NO6A Antidepresivos
NO6A A Inhibidores no selectivos de la recaptacién de monoaminas
NO6AAQO9 | Amitriptilina Tableta 10-25mg X X X
NO6A B Inhibidores selectivos de la recaptacidn de serotonina
NO6ABO3 | Fluoxetina tii'?:;a/ 20 mg e X X
NO6ABO5 | Paroxetina Tableta 20 mg e X X
NO6A X Otros antidepresivos
NO6AX16 | Venlafaxina Cdpsula 37.5-150mg | e X X
NO7 Otras drogas que acttian sobre el sistema nervioso
NO7A Parasimpaticomiméticos
NO7A A Inhibidores de la acetilcolinesterasa
NO7AA01 | Neostigmina ﬁ'\ifl:ccljgle 0.5 mg/ml He X X
NO7B Drogas usadas en desdrdenes adictivos
NO7B B Drogas usadas en la dependencia al alcohol
NO7BBO1 | Disulfiram Tableta 500 mg e X X X
NO7C Preparados contra el vértigo
NO7C A Preparados contra el vértigo
NO7CAQ00 | Dimenhidrinato Tableta 50 mg X X X
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NIVEL/ NIVEL/

atencion

Y Forma Far- P
Descripcion Concentraciéon | pres-

cripcion

macelitica

PO1 Antiprotozoarios
PO1A Agentes contra la amebiasis y otras enfermedades por protozoarios
PO1AB Derivados del nitroimidazol
Tableta 250-500 mg X X x | O
- 125-250
POTABO1 | Metronidazol Suspension | o5 X x| x O
Soluc_ion .| 500 mg He X x | P
para infusion
Tableta 1¢g X X x | O
PO1ABO2 | Tinidazol Owulo o
Tableta 150 mg X X x |V
vaginal
PO1B Antipalidicos
PO1B A Aminoquinolinas
Tableta 250 mg X X x | O
PO1BAO1 | Cloroquina Solucicn
inyectable 40 mg/ml H X x | P
PO1BAO3 | Primaquina Tableta 7.5-15mg X X x | O
PO1B C Metanolquinolinas
Solucicn 300 mg/ml x |x |x|P
POTBCOT | Quinina inyectable
Tableta 300 mg X X x | O
PO1B D Diaminopirimidinas
potppsy | Sufadoxinat Tableta 200 mg+ x 'x x O
pirimetamina 25mg
PO1B E Artemisinina y derivados
Solucién
) bl 60 mg/ml H X x | O
POTBEO3 | Artesunato inyectable
Tableta 100 mg X X x | O
PoiBESy | Avtemetertlume e 20me+ o
fantrina 120 mg
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Forma Far. AN NIVE-ITI
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macetitica et
PO1C Agentes contra la leishmaniasis y otras tripanosomiasis
PO1CB Compuestos antimoniales
Po1CBO1 | MleBlminaantime- ﬁf’y'gg:gle 300 mg/ml x x |x |P
PO1CC Derivados del nitrofurano
PO1CCO1 | Nifurtimox Tableta 120 mg X X x | O
P02 Antihelminticos
PO2B Antitrematodos
PO2B A Derivados de la quinolina y sustancias relacionadas
PO2BAO1 | Praziquantel Tableta 600 mg X X x | O
P02B X Otros agentes antitrematodos
P02BX01 | Bitionol Tableta 200 mg X X x | O
P02C Antinematodos
PO2C A Derivados del benzimidazol
Tableta 200 - 400mg x X x | O
PO2CA03 | Albendazol
Suspension 100 mg/5 ml X X x | O
PO3 Ectoparasiticidas, incl. Escabicidas, insecticidas y repelentes
PO3A Ectoparasiticidas, incl. Escabicidas
PO3A X Otros ectoparasiticidas, incl. Escabicidas
PO3AX01 | Benzoato de bencilo | Locién 20-30% X X x | T
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Forma Far- NIVEL/ NIVE.L,I
Descripcién Concentracion | pres- atencion

macetitica NS
cripcion
R Sistema respiratorio
RO1 Preparados de uso nasal
RO1TA Descongestivos y otros preparados nasales para uso tépico
RO1AD Corticoesteroides
ROTADO8 | Fluticasona Inhalador | 4, 5% e x x| x|
nasal
RO3 Agentes contra padecimientos obstructivos de las vias respiratorias
RO3A Adrenérgicos inhalatorioas
RO3A A Agonistas de receptores adrenérgicos alfa y beta
Epinefrina (adrenali- Solucién
RO3AAO01 P P paranebuli- | 1Tmg/ml e X x |1
na) Racémica -
zacioén
RO3AC Agonistas selectivos de receptores beta-2 adrenérgicos
Solucién
paranebuli- | 5mg/ml e X x ||
RO3ACO02 | Salbutamol zacion
Inhalador 0.1 mg/dosis X X x |1
RO3B Otros agentes contra padecimientos obstructivos de las vias respiratorias, inhalatorios
RO3B A Glucocortociodes
RO3BAO1 | Beclometasona Inhalador 30y 250, e X X x |1
oral mcg,/dosis
RO3B B Anticolinérgicos
Inhalador 0.02 mg/dosis | e X x |1
RO3BBO1 | Ipratropio bromuro | Solucién
paranebuli- | 0.25 mg/ml e X X x |1
zacion
RO3C Adrenérgicos para uso sistémico
RO3CA Agonistas de receptores adrenérgicos alfa y beta
} Solucién
RO3CA02 | Efedrina inyectable 60 mg/ml H X x | P
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Forma Far- NIVEL/ NIVE.I:I
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macetitica vna
cripcion
RO3CC Agonistas selectivos de receptores beta-2 adrenérgicos
Tableta 4 mg x x x | O
RO3CCO2 | Salbutamol Jarabe 2mg/5 ml X |x |x |0
solucién | 5 mg/ml | H x | x P
inyectable -5 g/
RO3D Otros agentes contra padecimientos obstructivos de las vias respiratorias, inhalatorias para
uso sistémico
RO3D A Xantinas
RO3DAO5 | Aminofilina Solucién 250mg/10ml | H x |x |x P
inyectable
RO5 Preparados para la tos y el resfrio
RO5C Expectorantes, EXCL. Combinaciones con supresores de la tos
RO5CB Mucoliticos
solucén | 300 500mg | e x x|
inhalatoria g
RO5CBO1 | Acetilcisteina Tableta 600 mg e x x O
Polvo 100y200mg | e X x | O
RO5D Supresores de la tos, EXCL. Combinaciones con expectorantes
RO5D A Alcaloides del opio y derivados
Tableta 10 mg X X x | O
RO5DA04 | Codeina
Jarabe 10 mg/5 ml e x |x |x |O
RO6 Antihistaminicos para uso sistémico
RO6A Antihistaminicos para uso sistémico
RO6A A Aminoalquil éteres
Capsula 50 mg X X x | O
RO6AAO2 | Difenhidramina Jarabe 10 mg/5 ml x x| x |0
Solucion 50 mg/ml X X x | P
inyectable
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Forma Far. LAk NIVE-ITI
Descripcién Concentracién | pres- atencion

macetitica NS
cripcion
RO6A X Otros antihistaminicos para uso sistémico
Tableta 10mg X X x | O
RO6AX13 | Loratadina
Jarabe 5mg/5ml X X x | O
RO7 Otros productos para el sistema respiratorio
RO7A Otros productos para el sistema respiratorio
RO7A A Surfactantes pulmonares
RO7AAQQ | Surfactante pul Suspension | 560 e /8ml | He x | x |IT
monar intratraqueal
RO7A X Otros productos para el sistema respiratorio
RO7AX00 = Tobramicina Solucién 300mg/5ml | He x x|l
inhalatoria







GRUPO S | Organos de los sentidos






GRUPO S | Organos de los sentidos 89

Forma Far- LNAAL) NIVE-IT/
Descripcién Concentracién | pres- atencion

cripcion

macelitica

SO1 Oftalmoldgicos
SO1A Antiinfecciosos
SOTA A Antibidticos
Solucién
P 0.25-0.5% X X x | Oc
oftdlmica
SO1AA01 | Cloranfenicol
Un’gue'nto 1% X X x | Oc
oftdlmico
Solucion 025-030% x x| x | Oc
oftdlmica
SO1AA12 | Tobramicina
Unjgueﬁto 0.3% X X x | Oc
oftdlmico
SO1A D Antivirales
o Ungliento
SO1ADO3 | Aciclovir P 3% e X x | Oc
oftdlmico
SO1A X Otros antiinfecciosos
Solucién
P 0.3% e X X x | Oc
oftdlmica
SO01AX13 | Ciprofloxacina
Un’gue.nto 0.3% e X X x | Oc
oftdlmico
SO1AX22 | Moxifloxacino so'EJCK?n 0.5% e X X x | Oc
oftdlmica
SO1B Agentes antiinflamatorios
SO1B A Corticoesteroides, monodrogas
SO1BAO1 | Dexametasona SOIl,jCI?n 1 mg/ml X X x | Oc
oftdlmica
SO1BAO4 | Prednisolona solucin 0.12-1% e x x |x | Oc
oftdlmica
SO1BAO7 | Fluorometalona SUS,P er?5|on 0.1% e X X x | Oc
oftdlmica
SO1BC Agentes antiinflamatorios no esteroideos
SO1BCO3 | Diclofenaco SOIL,KIC.m 0.1% X X x | Oc
oftdlmica
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Forma Far. AN NIVE-ITI
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macetitica ana
cripcion
S01C Agentes antiinflamatorios y antiinfecciosos en combinacién
SO1CA Corticoesteriodes y antiinfeccioso, en combinacidn
z?t';fr';’:a 03%+0.1% x x |x | Oc
UKD | s
unguento 1 30+.0.1% x |x | x Oc
oftdlmico
SO1E Preparados contra el glaucoma y midticos
SO1EC Inhibidores de la anhidrasa carbdnica
SO1ECO1T | Acetazolamida Tableta 250 mg e X X x | O
SO1EC03 | Dorzolamida Solucion 2% e x x| x | Oc
oftalmica
SO1ED Agentes betabloqueantes
SOTEDOT | Timolol solucion 025-0.5% | e x | x | oc
oftdlmica
SO1EE Andlogos de las Prostaglandinas
SOTEEOT | Latanoprost Solucién 0.005% e x |x  Oc
Oftdlmica
SO1EE03 | Bimatoprost solucién 0.03% e x | x | Oc
Oftdlmica
SO1F Midridticos y ciclopléjicos
SO1FA Anticolinérgicos
SOTFAOT | Atropina soldon | 5 5_ 19 e x | x | x Oc
Oftdlmica
L Solucién o
SO1FA06 | Tropicamida Oftalmica 1% e X X x | Oc
SOTH Anestésicos locales
SOTHA Anestésicos locales
Anéstesico local Solucién
SOTHACO oftdlmico Oftdlmica € X x x | Oc
SO1X Otros oftalmoldgicos
SOTXA Otros oftalmoldgicos
Solucién o
Lagrimas artificiales | Oftalmica X x| X <
SO1XA20 | y otros preparados
inertes Gell . e x | x |x |Oc
oftdlmico
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NIVEL/ NIVEL/

atencion

gy Forma Far- a2
Descripcion Concentracion | pres-

macetitica 49z
cripcién

VO3 Todo el resto de los productos terapéuticos
VO3A Todo el resto de los productos terapéuticos
VO3AB Antidotos
VO3ABO4 | Pralidoxima solucién 50 mg/ml x | x |x P
inyectable
VO3AB14 | Protamina, sulfato | 0N 10 mg/ml He x | x | P
inyectable
Solucién
VO3AB15 | Naloxona inyectable 0.4 mg/ml X X x | P
VO3AB23 | Acetilcisteina solucién 300mg/3ml | e x x| O
inyectable
VO3AB25 | Flumazenil Solucién 0.5 mg/5 ml x | x |x |P
inyectable
VO3AC Agentes quelantes del hierro
VO3AC03 | Deferasirox Tableta 125-500 mg ‘ e(p) ‘ ‘ ‘ X ‘ [©]
VO3AF Agentes detoxificantes para tratamientos antineopldsicos
VO3AFO1 | Mesna _Solucion 100 mg/ml e x | P
inyectable
VO3AF02 | Dexrazoxano FOIVO para 500 mg He x | P
inyeccion
Tableta 15 mg e x | O
VO3AFO03 | Folinato cdlcico Solucién
uci
inyectable 10mg/ mi ¢ x | P
VO3AFO5 | Amifostina Polvopara | 55 g e x x| P
inyeccién
VO0é Nutrientes generales
V06D Otros nutrientes
VOéD B Combinaciones de lipidos, carbohidratos, proteinas, minerales y vitaminas
Férmulas para Polvo o
V06DB00 s P, He x | x | O
nutricién enteral liquido
Vo7 Todo el resto de los productos no terapéuticos
VO7A Todo el resto de los productos no terapéuticos
VO7AB Agentes solventes y diluyentes, incl. Soluciones para irrigacion
) ” Solucién
VO7AB0O0 | Agua para inyeccién inyectable (2-10ml) X X x | P










Estructura y contenido del Cuadro Nacional
de Medicamentos Basico

1.1. Estructura

Describimos a continuacidon cada una de
las siete variables que organizan la infor-
macion del CNMB.

Cadigo ATC: Consta de cinco niveles:

A = Grupo anatémico
AO02 = Grupo terapéutico principal
AO2A = Subgrupo terapéutico

AO02AB Subgrupo quimico terapéutico
AO02ABO1 = Principio activo

Descripcion: Corresponde al nombre
del grupo anatémico, grupo terapéutico
principal, subgrupo terapéutico, subgrupo
quimico terapéutico y principio activo, de
acuerdo a lo establecido en el ATC

La descripcién del principio activo se lo
realiza de acuerdo con la Denominacidn
Comdn Internacional (DCI), que es el
nombre oficial con que se reconoce a un
principio activo (medicamento o droga),
establecido por el Comité de Nomencla-
turas de la Organizacién Mundial de la
Salud.*

Utiliza reglas de prefijos y sufijos que sir-

4 Resolucion WHA3.11 de 1950, publicado en la
primera listaen 1953

ven para incluir a muchos principios activos
dentro de grupos farmacoldgicos especi-
ficos. Las DCI constituyen una propuesta
universal para uniformar la nomenclatura
de los farmacos.

La DCI ha permitido que las autoridades
de salud de diversos pafses puedan elabo-
rar lista de medicamentos esenciales con
el fin de uniformar las compras y prescrip-
ciones de medicamentos, asi como con-
tribuir a la implementacién de las politicas
de medicamentos genéricos.

Forma farmacéutica: Mezcla de uno o
mds principios activos con o sin aditivos,
que presenta ciertas caracteristicas fisi-
cas para su adecuada dosificacién, con-
servacién y administracidn®. (Puede ser:
tableta, cdpsula, jarabe, supositorio, so-
lucion inyectable, polvo para inyeccidn,
jalea, entre otros).

Concentracion: Es la cantidad del principio
activo presente en un medicamento, ex-
presada en unidades del Sistema Interna-
cional de Medidas.

En el caso de formas farmacéuticas sdlidas,
la concentracién se expresa en microgra-
mos (mcg); miligramos (mg) y gramos (g).
Las formas liquidas se expresan en mililitros

5 Norma oficial mexicana NOM-001-SSA1-93
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(ml), miligramos por mililitro (mg,/ml); uni-
dades internacionales por mililitro (Ul /ml);
mili equivalentes por mililitro (mEq,/ml), y
porcentaje de concentracion (% P/V).

En esta columna se puede encontrar tres
variaciones sobre la concentracidn:

Si el medicamento tiene una sola con-
centracidon, se sefalard la concentracidn
seguida de la unidad correspondiente: gra-
mos (g), miligramos (mg), microgramos
(mcg), miligramos por mililitro (mg/ml),
etc. Ejemplo:

Clomifeno tabletas 50 mg.
Betametasona, solucién inyectable 4 mg/ml

Si el medicamento tiene dos concentra-
ciones claramente establecidas, el principio
activo sefialard las concentraciones dife-
rentes enlazadas por una “y”. Ejemplo:

Verapamilo, tabletas de 40 y 80 mg
Dopamina, solucién inyectable 200 mg/
5mly 250 mg/5 ml

Si el medicamento tiene varias concentra-
ciones, la concentracién menor se sepa-

rard de la mayor por un guién para indicar
que cualquiera de las concentraciones que
se encuentren entre estos dos intervalos
(rango) podran ser adquiridas por las uni-
dades de salud. Ejemplo:

Omeprazol cdpsulas de 10 — 40 mg
Gentamicina, solucién inyectable 20 — 280

mg/2 ml.

Ademds para las formas liquidas se tienen
dos variaciones:

En unos casos se ha sefialado la concen-
tracién por unidad de forma farmacéu-
tica declarada; por ejemplo: Granisetron
1 mg/ml, o su equivalente de acuerdo al
volumen que contenga la presentacion,
Granisetron 3 mg/3 ml. Esto significa que
las dos nominaciones son equivalentes y
podradn ser adquiridas por la institucion de
salud, indistintamente.

En otros casos se mantiene la concen-
tracion mds conocida en el mercado, por
ejemplo Diclofenaco 75 mg/ 3 ml, equiva-
lente a 25mg/ml.

Nivel de Prescripcién: Detalla el profesional (indicado con la sigla correspondiente) y la
unidad de salud en la que puede prescribir el medicamento:

NIVEL DESCRIPCION

Médico general y/o especialista en cualquier nivel de atencién

E Médico especialista

cirugia ambulatoria.

A nivel hospitalario y en Unidades Médicas que dispongan de Hospital del dia para realizar

He Médico especialista en un hospital u hospitalizacion

P Sujeta a la definicién de protocolos




Nivel de Atencion: Corresponden a la complejidad de los servicios de salud (cuyo nivel se
indica en ndmeros romanos), de acuerdo con la siguiente capacidad de resolucion:

NIVEL DESCRIPCION

| Area de salud, integrado por los Puestos de salud, Subcentros de salud y centros de salud

Il Hospital bdsico y hospital general

1] Hospital especializado y hospital de especialidades

Vias de administracién: En el cuadro se sefialan las siguientes con las respectivas

abreviaturas:
| Inhalatoria \ Vaginal
N Nasal Oc Ocular
(@) Oral T Topica
P Parenteral IT Intratraqueal
R Rectal

1.2. Informacion y contenido del CNMB

El proceso de actualizacion del CNMB dio
como resultado, la VII Revisidn que con-
tiene 410 principios activos y 531 formas
farmacéuticas. El incremento se produjo de-
bido a la definicion de principios activos en
los subgrupos quimicos terapéuticos que en
la VI Revisidn no se encontraban definidos y
a la necesidad de incluir nuevos productos
para algunas patologfas.

Es importante anotar que hay un reducido
ndmero de subgrupos quimicos terapéu-
ticos que por decisidn de la Comisidn no
se ha definido un principio activo o medi-
camento. La siguiente tabla sistematiza los
principios activos y las formas farmacéuticas
incorporados en las sucesivas revisiones:

DESCRIPCION PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
CNMB, IV Revisién 386 582
CNMB, V Revision 382 458
CNMB, VI Revisién 388 497
CNMB, VIl Revisién 410 531
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La siguiente tabla compara los principios activos y las formas farmacéuticas por grupo
anatdmico contenidos en la VI y VII Revisidn.

Descripcion Principios Activos Formas Farmacéuticas
Vi Revision Vii Revision Vi Revision Vii Revision

A Tracto Alimentario Y 30 31 41 43
Metabolisto

B Sangre Y Organos 31 32 33 34
Fromadores De Sangre

@ Sistema Cardiovascular 31 32 40 41

D Dermatoligicos 10 14 13 16

G Sistema Genitourinario Y 20 23 22 26
Hormonas Sexuales

H Preparados Hormonales " 12 12 14
Sistémicos, Excl

J Antiinfecciosos Para Uso 78 93 105 123
Sistémico

L Agentes Antineopldsicos E 53 53 60 61
Inmunomoduladores

M Sistema 14 14 17 19
MusculoesQuelético

N Sistema Nervisio 52 47 77 72

P Productos Antiparasitarios, | 16 14 24 21
Insecticidas Y Repelentes

R Sistema Respiratorio 14 14 22 24

5 Organo De Los Sentidos 15 19 18 24

A Varios 12 12 13 13

Total 388 410 497 531
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NIVEL/ )
ipcio GEmmB e i6 NIVEL/ e
Descripcién o Concentracion | pres- ADM

macedtica 4 oo
cripcion | n m

5AF06 Abacavir Tableta 300 mg e(p) x | O
SO1ECO1 Acetazolamida Tableta 250 mg e X X x | O

Acetilcisteina ?oluqonI 300-500mg | e X x | P
inhalatoria

Acetilcisteina Tableta 600 mg e X x | O

Acetilcisteina Polvo 100y200mg | e X x | O

3AB23 Acetilcisteina SOIUCIon 300mg/3ml | e X x | O
inyectable
JO5ABO1 Aciclovir Tabletao 1550800 mg x |x |x O
cdpsula
JO5AB01 Aciclovir ,POIVO Rara 250 mg He X x | P
inyeccién
o Ungliento
N OUVA\BIOE] Aciclovir o 3% e X x | Oc
oftdlmico
Acido acetil saliclico | Tableta 81y 100 mg X X x | O
02BA01 Acido acetil saliclico | Tableta 375-500 mg X X x | O

Acido alendrdnico
MO5BA04 (Alendronato Tableta 10-70 mg X X x | O
sédico)

Acic'lo aminoca- 'Solucion 250 mg/ml He x x | P
proico inyectable

Addoaminoca | ppjers 500 mg e x x O
proico

Acido ascérbico

(Vitamina ©) Tableta 500 mg x x| x |0
Acido ascdrbico Solucién 100 mg/ml H X x | P

(Vitamina C) inyectable

BO3BB! Acido félico Tableta 0.5-5mg X X x | O
Acido fusidico CreTa/ 2% X X x | T
ungliento

R - Solucidn

MO5BA06 Acido ibandrdnico inyectable 3 mg/3ml e(p) x | P

MO5BA06 Acido ibandrdnico Tableta 150 mg e(p) x | O
Acido p-aminosa-

JO4A - Granulado 800 mg e X X x | O
licflico
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Descripcion

Acido salicilico +

Forma Far-
macetitica

Concentracion

NIVEL/

pres-

cripcion

corticoide Pomada
A,cm'io valproico (Sal | Tableta o 500 mg R
sddica) gragea
A,qu valproico (Sal Soluciénoral | 250 mg/5ml | e
sédica)
BB Acitretine Cdpsula 10-25mg e
! Solucién
CO1EB10 Adenosina inyectable 6 mg/2 ml He
CO5BB Agente esclerosante ?olucion e
local inyectable
Solucién
V07AB0OO Agua para inyeccién | inyectable
(2-10ml)
PO 03 Albendazol Tableta 200 - 400mg
PO 03 Albendazol Suspensidn 100 mg/5 ml
Aldesleukina Polvopara | 51000.000 UI | ¢ (p)
inyeccién
MO4AA! Alopurinol Tableta 100 - 300 mg
BA12 Alprazolam Tableta 0.25mg-2mg
Alquitran de hulla Solucién
3AF05 Amifostina .POIVO para 500 mg e
inyeccién
Solucién
JO1GB06 Amikacina para inyec- 100- 1000 He
- mg/2ml
cién
BO5BAO1 Aminodcidos SoIU({lon 1 5-15% He
para infusion
RO3DA05 Aminofilina Solucién 250mg/10ml | H
inyectable
CO1BD Amiodarona Tableta 200 mg He
. Solucién
CO1BD Amiodarona inyectable 150mg/3ml | e
NOSAAO9 Amitriptilina Tableta 10-25mg
CO8CA01 Amlodipina Tableta 5y 10 mg

NIVEL/
atencion
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NIVEL/
ipcio GEmmB e i6 NIVEL/ e
Descripcién Concentracion | pres- ADM

macelitica Ny
cripcion 1 n m

Amoxicilina Cdpsula 500 - 1000 mg X X x | O
Amoxicilina Polvo para 250- 500 X X x | O
suspension mg/5 ml
CR AmOXJc!Iina +dcido 'Polvo anra 1g+200 mg H « « | p
clavuldnico inyeccién
" - (500 +125
+
JO1CRO2 Amoxiciina +dcido | oo mg)y (875 + x |x |x O
clavuldnico
125 mg)

(125+31,25
Amoxicilina+dcido | Polvo para mg/5ml)y
JUCeRS clavuldnico suspension (250+62,5 % % x | ©
mg/ 5ml)
j01¢ Ampicilina Polvopara | 551000 mg x |x x O
inyeccién
Ampicilina + Polvo para 1000 mg +
sulbactam inyeccidn 500 mg H x x | P

(200-250)
mg +(125-
Ampicilina + 150) mg; (440
JO1CRO1 sulbactam Tableta -500) mg + X X x | O
(250-294)
mg
Ampicilina + Polvo para
sulbactam Suspension 250 mg/5ml % % x |0
Anéstesico local Solucién
SOINA oftdlmico Oftdlmica € x x x | Oc
JO2AA01 Anfotericina B ,POIVO Eara 50 mg He x | P
inyeccién

Solucién
JO6AAO1 Antitoxina diftérica | parainyec- 10.000 UI X X x | P
cion

Antitoxina tetdnica Solucion
JO6AA02 para inyec- 250-500 Ul X X x | P
humana .
cién
PO1BE52 Anemeter+ lume- Tableta 20 mg + 120
fantrina mg

PO1BEO3 Artesunato Solucién 60 mg/ml H x| x
inyectable
PO1BEO3 Artesunato Tableta 100 mg X X x | O

LOTXX02 Asparaginasa Polvopara 46 500 U1 e x | P
inyeccién
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NIVEL/
NIVEL/ = p
Descripcion Line L Concentracion | pres- XII;\M

macetitica Y
cripcion 1 ] m

Atazanavir Tabletas 150y200mg | e(p) X x | O

ABO3 Atenolol Tableta 50y 100 mg X X x | O

) Cédpsula o
C10AA05 Atorvastatina tableta 10-80mg X X x | O

; Solucién
AO03BA Atropina inyectable 1 mg/ml X X x | P

1FAO1 Atropina Solucion 0.5-1% e x |x | x | Oc
Oftdlmica

LO4AX Azatioprina Tableta 50 mg e X x | O

LO4AX01 Azatioprina ?OIVO ,p,ara 100 mg e X x | P
inyeccién

JO1FA1 Azitromicina Tableta 500 mg X X x | O

JOTFA10 Azitromicina Polvopara | 54 me /5 mi x |x |x |oO
SUSPenSIOn

Baclofeno Tableta 10-25mg e X x | O

Basiliximab POIVO P’ara 10-20mg e(p) x | P
inyeccién
Inhalador 50y 250

Beclometasona . e X X X |
oral mcg/dosis

Bencilo, benzoato Locidn 20-30% X X x | T

Bencilpenicilina (Pe- | Polvo para 17000.000 -
nicilina G Cristalina) | inyeccién 57000.000 Ul

benzatinica) Inyeccion 2°400.000 Ul

JO1CEO1
Bencilpenicilina ben-
JO1CE08 zatiica (Penicilina G | oo para | 600.000- x |x | x P

Crema/
DO7ACO1 Betametasona ungtiento/ 0.05-0.1% e X x | T
locién

Solucién

Betametasona inyectable 4 mg/ml He X x | P
Bimatoprost solucicn 14 39, x |x |0
atopros Oftalmica B ¢ ¢

NO4AA02 Biperideno Tableta 2 mg e X x | O

Bisacodilo Gragea 5mg X X x | O

- Solucién
Biperideno inyectable 5mg/ml e X x | P
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AO03BBO1 Butilescopolamina

A12AA Calcio

A12AA03 Calcio gluconato

A11CC04 Calcitriol

1BCO6 Capecitabina

JO4AB30 Capreomicina

03AF Carbamazepina

03AF Carbamazepina

03AF Carbamazepina

- Carboplatlno

JO1DA Cefalexina

J BO4

NIVEL/
Descripcio e C tracié e A
escripcion maceditica oncentracién | pres- ADM
cripcién n m
Bisacodilo Supositorio | 5mg X x | R
Bitionol Tableta 200 mg X x | O
- Polvo para
Bleomicina ) A 15Ul e x | P
inyeccién
Bromocriptina Tableta 2.5mg e X x | O
Bl:IPIVaCaIna hiper- Soluqon 0.5% He < <« | p
bdrica inyectable
Bu‘plvac'alna sin soIUC|on 0.5% e N < | p
epinefrina inyectable
Solucion 20 mg/ml X x | P
inyectable g/
Tableta X x | O
solucion 10% x | x P
inyectable
Cépsula 0.5 mcg e X x | O
Tableta 500 mg e(p) x | O
Polvo para 1 He . < P
inyeccion g )
Tableta 200 mg X x | O
Tableta CR 400 mg e X x | O
Suspension 100 mg/5ml X x | O
Carbdn activado Polvo X x | O
F’olvo para 150-450mg | e x | P
inyeccién
Carvedilol Tableta 6.25-25mg e X x | O
Cépsula 500 mg X x | O
Cefalexina Polvo para 250 mg/ 5 ml X x | O
suspension
Cefazolina P olvo P’ara 1¢g H X x | P
inyeccién
Cefepima Folvo para 1000 - 2000 He < | p
inyeccién mg

105
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NIVEL/
B - ’
o o Forma Far- o atencion VIA
Caédigo Descripcion macedtica Concentracion pr'es-‘ ’ ADM
cripcion | | n m
101DD02 Ceftazidima Polvopara | 555 1000mg | He x x| P
inyeccion

DD04 Ceftriaxona F’olvo Rara 500-1000 mg | He X X P
inyeccién

LO1AAO01 Ciclofosfamida Tableta 50 mg e X x | O

LOTAAO1 Ciclofosfamida Polvopara | 54 g e x  x P
inyeccién

JO4ABO1 Cicloserina Cdpsula 250 mg e X x | O

. . Capsula o
LO4Al Ciclosporina Tableta 25-100 mg e x | x | O

; : Solucidn
Ciclosporina inyectable 250 mg/5 ml He X x | P
Ciclosporina E;E:Icmn 100 mg/ml e x | P

SOT1AX13 Ciprofloxacina Soll’mc‘)n 0.3% e X X x | Oc
oftdlmica

SO1AX13 Ciprofloxacina Ungtlento | 3, e x | x | x  Oc
oftdlmico

Ciprofloxacino Tableta 500- 1000 mg X X x | O

Solucién
JOTMAO02 Ciprofloxacino para inyec- 2 mg/mi; 10y He X x | P
cion 20 mg/ml

GO3HA! Ciproterona Tableta 50 mg e X x | O

Solucién

LOTXAO1 Cisplatino nyectable,/ | 1 mg/ml /| x | P
polvo para 10mg
inyeccién

1BCO1 Citarabina Polvopara 445 g e x | P
In)’eCCIOn

LOTBCO1 Citarabina Polvopara 1 55, 1000 mg | e x P
|n>/eCC|On

Claritromicina Tableta 500 mg X X x | O
Claritromicina P olvo para 500 mg He X x | P
inyeccion

JO1TF Claritromicina Polvo p?fa 125-250 X X x | O
suspension mg/5 ml

Solucién
JO1FFO1 Clindamicina para inyec- 150 mg/ml He X x | P
cion
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NIVEL/
NIVEL/ = ‘
Descripcion bermB e Concentracion | pres- XIDAM

macelitica Y
cripcion 1 n m

Clindamicina Cdpsulas 300 mg He X x | O
Clofazimina Cdpsula 100 mg e X X x | O
Clomifeno Tableta 50 mg e X x | O
Clonazepam Tableta 2mg e X X x | O
Clonazepam Solucién oral | 2.5 mg/ml e X X x | O
Clonidina Tableta 0.15mg e X x | O
Clopidogrel Tableta 75 mg e X x | O
Cloral hidrato Jarabe 100 mg/ml e X X x | O

1AA Clorambucilo Tableta 2mg e x | O
Cloranfenicol Cépsula 500 mg X X x | O
Cloranfenicol Suspension 125 mg/5 ml X X x | O

JO1BAO1 Cloranfenicol P olvo p 'ara 1g H X x | P
inyeccién
SO1AAQT Cloranfenicol solucin 0.25-0.5% x x |x Oc
oftdlmica
. Ungtiento
SOTAA Cloranfenicol b 1% X X x | Oc
oftdlmico
PO1BA Cloroquina Tableta 250 mg X X x | O
) Solucidn
PO1BAO1 Cloroquina inyectable 40 mg/ml H x x | P
Clorpromazina Tableta 25-100 mg e X X x | O
) Solucién
NOSA, Clorpromazina inyectable 25 mg/2 ml e X x | P
3BA04 Clortalidona Tableta 25y 50 mg X X x | O

ACO1 Clotrimazol Crema 1% X X x | T
ACO1 Clotrimazol Solucién 1% X X x | T

GO1AF Clotrimazol Crema 1y2% x x| x |V
vaginal

GO1AF Clotrimazol Tableta 100 mg- 500 x |x |x |V
vaginal mg
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Forma Far- NIVEL/ NIVE.I:I
Descripcion Concentracién | pres- atencion

macetitica ana
cripcién
Codeiha Tableta 10 mg X X x | O
Codeina Jarabe 10 mg/5 ml e X X x | O

Colchicina Tableta 0.5mg X X x | O
Complejo B (Vitami-
A11DB00 nas B1, B6, B12) Tableta X X x | O

Complejo B (Vitami-
nas B1, B, B12)

Jarabe X X x | O

Complejo B (Vitami- | Solucion
nas B1, B6, B12) inyectable

Cotrimoxazol (400 mg + 80
JO1EEO1 (Sulfametoxazol + Tableta mg) y (800 mg X X x | O
Trimetoprima) +160 mg)
Cotrimoxazol
JO1EEO1 (Sulfametoxazol + Suspensidn 200 mg + 40 X X x | O
) ) mg/5 ml
Trimetoprima)
LOTAX04 Dacarbazina Polvopara | 460, 200mg | e x | P
Inyeccion
Dactinomicina ,POIVO Rara 0.5 mg e x | P
inyeccién

GO3XA! Danazol Cépsula 200 mg e x | O
Jo4B Dapsona Tableta 100 mg e X X x | O

Solucidn

LO1DBO2 Daunorubicina nyectable/ | 2mg/ml /| x | P
polvo para 20 mg
inyeccion

VO3ACO03 Deferasirox Tableta 125-500mg | e(p) x | O

HO2AB! Dexametasona Tableta 4y8mg X X x | O

HO02AB02 Dexametasona §quC|on 4 mg/ml H X X x | P
inyectable

SO1BAO1 Dexametasona SOIl,JCK?n 1 mg/ml x X x | Oc
oftdlmica

VO3AF Dexrazoxano P olvo para 500 mg He x | P
Inyeccion

Dextropropoxifeno | Tableta 65mg X X x | O

- Dextropropoxifeno Solucion 37.5 mg/ml X X x | P

inyectable
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NIVEL/ :
Codi Descrincié Forma Far- c traci DDA VIA
6digo escripcion ot oncentracién | pres- ADM
cripcion 1 n m
Solucid
BO5BA03 Dextrosa en agua oucon 15 50% H X x | P
para infusion

Dextrosa en solu- Solucién

DI P 5%+ 0.9% X X x | P
cion salina para infusién
Diazepam Tableta 5-10mg X X x | O
Diazepam Jarabe 2 mg/5ml X X x | O
Diazepam solucion 5mg/ml X X x | P

P inyectable

Diclofenaco Tableta 25-100 mg X X x | O
Diclofenaco Supositorio 12.5y 100 mg X X x | R

. Solucidn
MO1ABO5 Diclofenaco inyectable 75 mg/3 ml X X x | P
S01BCO3 Diclofenaco solucion 0.1% x  x |x | Oc
oftdlmica

Dicloxacilina Cépsula 500 mg X X x | O

Dicloxacilina Polvo para 125-250 X X x | O
suspension mg/5 ml

Didanosina Tableta 100 mg e(p) X X

Didanosina Cépsula 400 mg e(p) X X

Difenhidramina Cépsula 50 mg X X X

Difenhidramina Jarabe 10 mg/5 ml X X x | O

Difenhidramina ?oluaon 50 mg/ml X X x | P
inyectable

Digoxina Tableta 0.25mg X X x | O

Digoxina Solucién 0.25-0.5 R « < P

8 inyectable mg/ml

Diltiazem Cépsula 60-240 mg e X X x | O

Diltiazem F’olvo para 25mg He X x | P
inyeccion

Dimenhidrinato Tableta 50 mg X X x | O

Dinitrato de Tableta 5 o

isosorbida sublingual me X X X

NO7BB! Disulfiram Tableta 500 mg e X X x | O
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NIVEL/
Caodigo Descripcion Forma’ far— Concentracion atencion
macetitica
] Solucién
- Dobutamina inyectable 250 mg/5 ml He X x | P
LO1CD Docetaxel 'Soluaon 20 mg/0.5 mi e x | P
inyectable -80mg/2 ml

NIVEL/
pres-
cripcién

Solucién 200 mg/5 mi
CO01CAO04 Dopamina inyectable In|250 mg/5 He X x | P
SO1ECO3 Dorzolamida Solt]mpn 2% e X X x | Oc
oftdlmica
CA Doxazocina Tableta 2y4mg e X X x | O
JO1AA Doxiciclina Cépsula/ 100y 200 mg x |x |x O
tabletas
LO1DBO1 Doxorubicina ?OIVO P[ara 10-50mg e x | P
inyeccién
. Cépsula /
JO5AGO3 Efavirenz Tableta 200/ 600mg | e(p) x x | O
JO5AGO3 Efavirenz (S)"r':lc"’" 30 mg/ml e(p) x |x O
Efedrina Solucién 60 mg/ml H X x | P
inyectable g/
JO5AFO09 Emtricitabina Cépsulas 200 mg e(p) x | O
BOSBA Er,‘n-LI|SIOneS grasas Emul§|on - 10-20% He N < | p
(lipidos) para infusién

CO9AA Enalapril Tableta 5-20mg b3 X x | O
: Solucién
CO9AA02 Enalapril inyectable 1.25 mg/ml He X x | P
CO1CA24 Ep{nefrma (adre- ?oluaon 1 mg/ml % N < | p
nalina) inyectable

Epinefrina (adrenali- Solucién
RO3AAO01 P c ( paranebuli- | Tmg/ml e X x |1
na) Racémica -
zacién
Solucién
o inyectable/ | 2mg/ml /
LO1DBO3 Epirubicina polvo para 10-150 mg e x | P
inyeccidn

Ergotamina +
cafeina Gragea 1 mg+100 mg X X x | O

JOTFAO Eritromicina Tableta 500 mg X X x | O

JO1F Eritromicina Polvo para 200 mg/5 ml x X x | O
suspension




BO3XA01
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NIVEL/

NIVEL/
atencion

JO5AF04

JO5AF04

JO5AR00

GO3CA03

GO3AAO05

DA
JO1GA!

BO1ADO1

LO1CBO1

2BG06
BO2BD!

B02BD04

NO3AB

D L Forma Far- C tracié VIiA
escripcion maceditica oncentracién | pres- ADM
cripcion 1 n m
Eritropoyetina Solucién 2000-5000 e X x | P
poy inyectable Ul/ml
Espironolactona Tableta i\sg mgy 100 X x x | O
(30 mg+ 150
‘ ) mg +200 mg)
+ -
ngﬁiﬂn:lev:}zm;na Tableta y (40 mg + e(p) X x | O
P 150 mg +200
mg)
Estavudine Tableta 40 mg e(p) x | O
Estavudine Cépsula 30 mg e(p) X
Estradiol Gragea Tmg e x x x | O
Estradiol + noretis- $O|UCIOn 5 mg+ 50 mg % N < | p
terona inyectable
- Polvo para
Estreptomicina . L 1g X X x | P
inyeccién
Estreptoquinasa F’olvo Eara 17500.000 Ul | He (p) X x | P
inyeccién
Estriol Crema 1mg/ x | x |x |V
vaginal 8
Estrdgeno * Proges™ | 1 ieta e x |x |x O
tdgeno menopdusico
Estrogenos conjuga- Tableta 03-125mg | e X X x | O
dos naturales
Etambutol Tableta 400 mg x x X
Etionamida Tableta 250-500mg | e X X
Etopdsido Cépsula 50 mg e x | O
Solucién
Etopdsido para perfu- 100mg/5ml | e x | P
sién
Everolimus Tabletas 0.5-0.75mg | e(p) x | P
Exemestano Tableta 25mg e(p) x | O
Factor \{I!I dela ‘Polvo para 250-1000U1 | e (p) « < | p
coagulacion inyeccién
Factor [X de la Polvopara | 600-1200U1 | e (p) x | x P
coagulacion inyeccién
Fenitoina Cdpsula 100 mg X X x | O

1
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NIVEL/
b - :
o o Forma Far- o atencion VIA
Caodigo Descripcion macetitica Concentracion pr'es-“ ADM
cripcion 1 ] m

Fenitofna Suspension 125 mg/5 ml X X x | O

o Solucién
NO3AB02 Fenitoina inyectable 50 mg/ml H X x | P
Fenobarbital Tableta 100 mg X X x | O
NO3AA02 Fenobarbital é"r':l“” 20 mg/5 ml x |x |x O

; Solucién
Fenobarbital inyectable 60 mg/ml H X x | P
G02CA03 Fenoterol solucién 0.5mg/10ml | He x | x P

inyectable

NOTAHO1 Fentanilo Solucion 0,5mg/10ml | He x | x | P
inyectable

) : Solucidn 150-300
LO3AA Filgastrin inyectable mcg/mi e x | P

BO2BAO1 Fitomenadiona ?oluqon 10 mg/ml X X x | P
inyectable

Fluconazol Ciépsula 50-150mg e X X x | O

Solucién
Fluconazol inyectable 2 mg/ml He x | P

LO1BBOS Fludarabina Polvopara | 55 0 e x | P
inyeccién

’ Solucién
Flumazenil inyectable 0.5mg/5ml X X x | P
Fluorometalona Sus!)er)smn 0.1% e X X x | Oc
oftdlmica
Fluoruracilo Ungtiento 5% e x | T

LO1BCO2 Fluoruracilo Solucién 25 mg/ml e x | P
inyectable

6ABO3 Fluoxetina Capsulé/' 20 mg e X x | O
Comprimido

L02BBO1 Flutamida Tableta 125-250mg | e x | O

Inhalador
Fluticasona 0.05% e X X x |1
nasal

VO3AF03 Folinato cdlcico Tableta 15 mg e x | O

VO3AF03 Folinato cdlcico .Soluqon 10 mg/ ml e x | P
inyectable




-

VO6DB00 Forrvgllas para
nutricién enteral
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NIVEL/
atencion

NIVEL/

0ABO4 Genfibrozilo

JO1GB03 Gentamicina

A10BBO1 Glibenclamida

- Granisetrén

- e

4AA04
3GAO Gonadc{trcl;ﬁna
menopdusica
AAQ
AA02
1BAO1

05ADO1 Haloperidol

05ADO1 Haloperidol

NO5ADO1 Haloperidol deca-
noato

ABO Halotane

BO1ABOO Heparina de bajo
peso molecular

BO1ABO1 Heparina no frac-
cionada

DBl Hidralazina

Forma Far- C tracié VIiA
macedtica oncentracién | pres- ADM
cripcion | | n m
P,OIYO ° He x | x | O
liquido
Furosemida Tableta 40 mg X X x | O
. Solucién
Furosemida inyectable 20 mg/2 ml X X x | P
o Solucién
Gemcitabina inyectable 200-1000mg | e(p) x | P
Cpsulao | 305 600 m x x | x O
tableta y g
;Z:‘l::il:;ec— 20-280 X X x | P
cion mg/2mi
Tableta 5mg X X x | O
G’If)bullna antitimo- Soluqon 50 mg/mi . o < | p
citica inyectable
Solucién
inyectable 75Ul e x x | P
Tableta 1mg e X x | O
Solucion 1 mg/ml e X x | P
inyectable
Griseofulvina Tableta 125,250y e X X x | O
500 mg
Haloperidol Tableta 5-10mg e X X x | O
Solucién oral | 2 mg/ml e X X x | O
Solucion 5 mg/ml He X x | P
inyectable 4
Solucidn 50 mg/ml e x |x P
inyectable
soluc. para
inhalacién 1 mg/ml He X x|
Solucién e N < | p
inyectable
Solucién 25.000 He « <« | p
inyectable Ul/5ml
Tableta 50 mg X X x | O
Hidralazina Solucién 20 mg/ml He x x| P
inyectable

113
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NIVEL/

b - :
o - Forma Far- 7 atencion VIA

Caodigo Descripcion macetitica Concentracién | pres ADM

cripcion | | n m

Crema/
D07AA00 Hidrocortisona ungtiento/ 0.5-1% X X x | T
locién

HO2AB09 Hidrocortisona, Polvopara | 14+ 500 mg x | x |x P
succinato sédico |nyecc|0n

BBO1 Hidroxicina Tableta 10-25mg X X x | O

Hidroxicobalamina Solucién
BO3BACS (Vitamina B12) inyectable 1 mg/ml x x x | P

LOTIXX Hidroxiurea Cdpsula 500 mg e x | O

Ibuprofeno Tableta 200 - 800 mg X X x | O

MO1AE! Ibuprofeno Suspension 100y 200 X X x | O
oral mg/ 5ml

LO1DB! Idarrubicina $0|UC|°n 1 mg/ml e x | P
inyectable

LOTAA06 Ifosfamida .POIVO para 1¢g e x | P
Inyeccion

. Tableta o
Imatinib Cépsula 100-400mg | e(p) x | O

JO1DH51 Imipenem + cilas- F’olv?’para 500 mg + 500 He e
tatina infusion mg

JO5AEQ Indinavir, sulfato Cépsula 400 mg e(p) x | O

ABO1 Indometacina Cépsula 25mg X X x | O

ABO1 Indometacina Supositorio 100 mg X X x | R

LO4ABO2 Infliximab EZ'HVSSIF?:& 100 mg e(p) x | P

JO6BRO Inmunoglobul|na $0|UCIOn 250 meg e N < | p
antiD inyectable

JO6BBO5 |nmun?g|0bullna ?oluaon § ) R
antirrabica inyectable

J06BB02 Inmunoglobulina Solucién
antitetanica Inyectable

JO6BA02 Inmunoglobulina ‘SO|UCIOn . e
humana normal inyectable

Insulina de accién Solucién//
A10ACO1 ) ) suspension 100 Ul/ml X X x | P
intermedia (NPH) )
inyectable
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NIVEL/
NIVEL/ . p
Descripcion Lies s Concentraciéon | pres- XIDAM

macetitica NS
- PEER | 1 L 1
Insulina de accién Solucién//
A10ABO1 [ suspension 100 Ul/ml X X x | P
rdpida )
inyectable
Solucién/
A10AE04 Insulina glargina suspension 100 Ul/ml e X x | P
inyectable
Polvo para .
inyeccién 31000.000-
LO3ABO5 Interferén Alfa-2b yeccion 30°000.000 e x | P
/ Solucién
’ ul
inyectable
[ Polvo para 6°000.000 y
LO3ABOO Interferdn Beta inyeccion 8 000.000u1 | € x | sC
Interferdn Pegilado Polvo para
LO3AB10 Peginterferon ) P 100-180mcg | e(p) x | P
Inyeccion
alfa-2b
RO3BB! Ipratropio bromuro | Inhalador 0.02 mg/dosis | e X x |1
Solucién
RO3BBO1 Ipratropio bromuro | para nebuli- | 0.25 mg/ml e X X x |1
zacion
Irinotecan Solucién 100 mg/ 5ml | e x | P
inyectable
JO4ACO1 Isoniazida Tableta 100y 300 mg X X x | O
J04AMO3 lsoniazida + Etam- | 10 150 +400 mg x | x |x|O
butol
CO1DA14 lsosorbidamono- - r o 20y 40 mg x x x |O
nitrato
Itraconazol Tableta 100 mg e X x | O
AB15 Ketorolaco Solucién 30-60mg/ml | H x | x P
inyectable
6AD11 Lactulosa Solucién oral | 65% e X x | O
Ldgrimas artificiales Solucién
S01XA20 y otros preparados PR X X x | Oc
: Oftdlmica
inertes
Ldgrimas artificiales (
SO01XA20 y otros preparados an?CI:&al_ e X X x | Oc
inertes
JO5AFO Lamivudina Tableta 150 mg e(p) X x | O
JO5AFO5 Lamivudina Solucién oral | 50 mg/5ml e(p) X x | O
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NIVEL/
b - :
o o Forma Far- o atencion VIA
Caodigo Descripcion macedtica Concentracion pr'es-“ ADM
cripcion 1 ] m
uding + +
JO5AR02 Lamlvufima Tableta 300 mg +600 e (p) X x | O
Abacavir mg

NO3AX Lamotrigina Tableta 25-100 mg e(p) x | O

SO1EEO Latanoprost Solu’uo'n 0.005% e X x | Oc
Oftdlmica

L02BG04 Letrozol Tableta 2,5mg e(p) x | O

Levodopa + car- 100me +10
NO4BA02 evodop Tableta mg/250mg | e x 'x O
bidopa
+25mg

MA12 Levofloxacino Tableta 500-750mg | e X x | O

MA12 Levofloxacino ?olucion 500 mg/100 He X X P
inyectable ml

Levomepromazina | Tableta 25-100 mg e X x | O

Levomepromazina Solucién oral | 40 mg/ml e X x | O

’ Solucidn
AA02 Levomepromazina inyectable 25 mg/ml e X x | P

GO3ACO03 Levonorgestrel Tableta 30 mcg e X X x | O

GO3ACO03 Levonorgestrel Tableta 0.75mg e(p) X X x | O

Levonorgestrel + 150 mcg+ 30

etinilestradiol Tabletas mcg x % x |0
Levotiroxina sédica | Tableta 0.05-02mg | e X X x | O
Lidocaina Jalea 2% X X x | T
Lidocaina Spray 10% X X x | T
Solucién
Lidocaina con inyectable/ | 2%+
NOTBES2 epinefrina cartucho 1:200.000 % % x | P
dental
Solucién
NO1BBO2 le.ocalha sin inyectable/ 2% o . <« | p
epinefrina cartucho
dental

Litio, carbonato Tableta 300 mg e X x | O

Loperamida Cépsula 2mg x X x | O
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NIVEL/
e - :
o o Forma Far- Iy atencion VIA
Codigo Descripcion macetitica Concentracion pr.es-” ADM
cripcion 1 n m

avir + Ri
JOSAEOO h‘a’j’i'r"a"'r Rio- | Tapleta 200+50mg | e(p) x x| O
Loplnawr + Rito- Elixir 80+20 mg/ () « < o
navir ml
Loratadina Tableta 10 mg X X x | O
Loratadina Jarabe 5mg/5ml X X x | O
Lorazepam Tableta 1-2mg X X x | O
Losartdn Tableta 50y 100 mg X X x | O
Magaldrato con
o sin simeticona Gel o sus- N o < o
(Hidréxido de Al pensién
y Mg)
Magnesio sulfato Soluqon .| 20-25% He X x | P
para infusion
Manitol soluddn 45209 He x | x P
para infusién
Medroxiproges- Tableta 5-10mg e X X x | O
terona
Meglumina antimo- | Solucién
niato inyectable 300 mg/ml % % x | P
Melfaldn Tableta 2 mg e X x | O
Mepivacaina ?oluaon 3% X X x | P
inyectable
Mercaptopurina Tableta 50 mg e x | O
Meropenem Polvo para 500-1000mg | He x | P
inyeccién
VO3AFO1 Mesna $0|UC|on 100 mg/ml e x | P
inyectable
A10BA02 Metformina Tableta 500 - 1000 mg X X x | O
) (250- 500
A10BDO2 Metformina * Tableta mg)+(1.25-5 x x |x O
glibenclamida
mg)
C02A BO1 Metildopa Tableta 500 mg e X X x | O
Metilergometrina Gragea 0.125 mg X X x | O
) ) Solucién
Metilergometrina inyectable 0.2 mg/ml X X x | P
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Descripcion

Forma Far-
macetitica

Concentracion

NIVEL/
pres-
cripcién

NIVEL/
atencion

HO02AB04

LO4AA06

5CD08

5CD08

C02DC

LO1DBO7

JO1MA14

Metilprednisolona, Suspension 40y 80 mg/ x N ”
acetato inyectable ml
Metl.lpredmsolona, F’olvo Rara 125y 500 mg . « o
succinato inyeccién
Metoclopramida Tableta 10 mg X X X
] Solucién
Metoclopramida inyectable 10 mg/ 2ml X X X
Metotrexato Tableta 2.5mg e X X
Metotrexato POIVO p ’a ra 50-500 mg e X X
inyeccién
Metronidazol TabAIeta 500 mg X X X
vaginal
Metronidazol Tableta 250-500 mg X X X
f - 125-250
Metronidazol Suspensidn mg/5 mi X X X
Metronidazol Soluc'|on .| 500 mg He X X
para infusion
Metronidazol con Tableta/ 500 mg + « Ix |x
nistatina Svulo vaginal | 100.000 Ul
Metronidazol con Crema 500 mg + N o N
nistatina vaginal 100.000 UI
Micofenolato Comprimido | 180-500mg | e X X
Midazolam Solucion 5mg/ml e X X X
inyectable
Midazolam Tableta 7.5mg e X X X
Minoxidil Tableta 10 mg e X X
N Polvo para
Mitomicina . s, 20 mg e X
inyeccién
Mitoxantrona ?oluaon 20mg/10ml | e X
inyectable
Inhalador 200y 400
Mometasona ) e X X X
nasal mcg/dosis
Morfina Solucion 10 mg/ml X X
inyectable 4
Morfina Tableta 10-60 mg X X
Moxifloxacina Tableta 400 mg e(p) X X




Cédigo Descripcion

JOTIMA14 Moxifloxacina
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S01AX22 Moxifloxacina

AT1AA M}.ultivitaminas con
minerales

VO3AB15 Naloxona

Al Naproxeno

JO5AE04 Nelfinavir

JO5AE04 Nelfinavir

JO5AGO1 Nevirapina

PO1CCO1 Nifurtimox

CO08CA06 Nimodipina

A07AA02 Nistatina

GO1AA Nistatina

JO1XE Nitrofurantoina

C02DDO1 N,itr"oprusiato
sédico

1CA03 Norepinefrina

HO1CB! Octreotida

NO5AHO03 Olanzapina

BO5XX Oligoelementos

NIVEL/

e C tracié e A
macedtica oncentracién | pres- ADM

cripcion | | n m
Squqon - 400 mg/250 He(p) < < | p
parainfusion | ml
Solucién
P 0.5% e X X x | Oc
oftdlmica
Solucién
Oral x x x |9
Solucion 0.4 mg/ml X X x | P
inyectable 4 mg/!
Tableta 100-550 mg X X x | O
Tableta 250 mg e(p) x | O
Polvo para 50m . < o
Suspension 28 ®)
Solucién 0.5 mg/ml He X x | P
inyectable > mg/!
Tableta 200 mg e(p) x | O
Solucién
Oral 50 mg/5 ml e(p) x | O
Tableta 10 mg e X X x | O
Tableta 120 mg X X x | O
Tableta 30 mg e X x | O
” 100.000
Suspension Ul/mi X X x | O
Tableta 100.000 UI x x x|V
vaginal
Cépsula 100 mg X X x | O
I - Solucién

Nitroglicerina inyectable 50 mg/10 ml He X x | P
.P olv?’para 50 mg He X x | P
infusién
soluden g o/l He x x| P
inyectable

) Solucién 0.05-0.1

Octreotida inyectable mg/ml e x | P
Polvo para
inyeccién 20-30mg e(p) x | P
Tableta 5y 10 mg e X x | O
Solucién
inyectable He x x | P
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NIVEL/
B - ’
o L Forma Far- 7 atencion VIA
Caédigo Descripcion macedtica Concentracion pr.es-‘ ’ ADM
cripcion | | n m
A02BCO1 Omeprazol Cépsula 10-40mg e X X x | O

Polvo para

A02BCO1 Omeprazol Lo 40 mg He x | x |P
infusién

AO4AA Ondansetrdn Tableta 4y8mg e X x | O

AO4AAO1 Ondansetrdn Solucién 2 mg/ml e x  x P
inyectable

CO5AX03 Otras pre[?ara.c N Supositorio X bS x | R
nes, combinaciones

CO5AX03 Otras preparacio- | po o x x x| T
nes, combinaciones

Oxacilina .POIVO para 1¢g He X x | P
Inyeccion

CF
Oxaliplatino ,POIVO Rara 50-100 mg e x | P
inyeccién

Tableta
NO2AA05 Oxicodona liberacion 5mg e X x | O
rdpida

Tableta
NO2AA05 Oxicodona liberacién 10-40 mg e X x | O
lenta

HO1BB! Oxitocina ?oluaon 10 Ul e X X X P
inyectable

Solucién
) 30 mg/5 ml-
LO1CDO1 Paclitaxel er“r]a perfu- 300 mg/50 ml e x | P

’ Solucién
MO3ACO Pancuronio inyectable 2 mg/ml He X x | P

Paracetamol Tableta 500 - 1000 mg X X x | O
Paracetamol Jarabe 120 mg/5 ml X X x | O
Paracetamol Solucién oral | 100 mg/ml X X x | O
Paracetamol Supositorio 100 mg X X x | R
Paroxetina Tableta 20 mg e X x | O
Ezzzl:to com- Emulsién X x x | O
e i R I < |*

Pirazinamida Tableta 500 mg X X x | O
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NIVEL/
b - L
o L Forma Far- iy atencion VIA
Codigo Descripcion macedtica Concentracion pr.es-' ’ ADM
cripcion 1 n m
AT1HAO02 glsrl)doxma (Vitamina Tableta 100 mg X X x | O
Piridoxina (Vitamina | Solucién
A11HAO B6) inyectable 300 mg/2ml X X x | P
BO5AA06 Poligelina Solucién 3.5% H x | x P
inyectable
BO5XA01 Potasio, cloruro Soluqon .. | 2mEq/ml x X x | P
para infusién

Solucién

Pralidoxima inyectable 50 mg/ml X X x | P
Pramiverina Tableta 2mg X X x | O
Pramiverina :;I:ccl:&e 2.25mg/ 2ml X X x | P
Praziquantel Tableta 600 mg X X x | O
Prednisolona Tableta 5y20mg X x x | O
Prednisolona i?::l:;?:a 0.12-1% e X x x | Oc
Prednisona Tableta 5y20mg X X x | O
Primaquina Tableta 7.5-15mg X X x | O
Procarbazina Cépsula 50 mg e x | O
Productos con zinc | Crema X X x | T

e e W0
Propranolol Tableta 10-80 mg X X x | O
Propranolol ;o;:::::;le 1 mg/ml He X x | P
Protamina, sulfato i;l:cciggle 10 mg/ml He X x | P
Quetiapina Tableta 25-200 mg e X x | O
Quinina i]c;l:g(:gle 300 mg/ml X X x | P
Quinina Tableta 300 mg X X x | O
Ranitidina Tableta 150y 300 mg X X x | O
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NIVEL/
b - ’
o o Forma Far- o atencion VIA
Caodigo Descripcion macedtica Concentracion pr'es-‘ ’ ADM
cripcion | | n m
A02BAO2 Ranitidina Solucién 50mg/2ml | H x ' x P
inyectable

NO1AH06 Remifentanilo F’olvo P’ara 2-5mg He X X P
inyeccién

Rifampicina Cépsula 300 mg X X x | O

Rifampicina Suspension 100 mg/5 ml X X x | O

(300 +150
Rifampicina + mg); (150 +75
JO4AMO2 Isoniazida Tableta mg) y (150 + x X x | O
150 mg)

Rifampicina + Isonia- 120+ 60+
el zida + Pirazinamida Tableta 300 mg X X x |©

Rifampicina + Isonia- 150+75+
SO LA zida + Pirazinamida Tableta 400 mg X X x |0

Rifampicina + Isonia-
JO4AMO6 zida + Pirazinamida | Tableta 1(5)8 : Z;;m X X x | O
+ Etambutol 8

Solucidn para

Ringer Lactato e X X x | P
infusion

Risperidona Tableta 1-3mg e X x | O

Risperidona Solucién oral | 1 mg/ml e X x | O

Ritonavir Cépsula 100 mg e(p) X x | O

. Solucidn para

Rituximab infusion 10 mg/ml e(p) x | P

Rocuronio, Bro- Solucidn

muro inyectable 10 mg/ml He x x | P

Salbutamol Solua'on para | g mg/ml e X x |1
nebulizacién

Salbutamol Inhalador 0.1 mg/dosis X X x |1

Salbutamol Tableta 4 mg X X x | O

Salbutamol Jarabe 2mg/5ml X X x | O
Solucién

Salbutamol inyectable 0.5 mg/ml H X x | P

BO3AAQO Sales de hierro Gragea X X x | O

BO3AAQ0 Sales de hierro Solucién oral X X x | O




-

BO3ACO0 Sales de hierro
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NIVEL/
atencion

NIVEL/

Sales de hierro +

0
?a]es de rehidrata-
cién oral

JO5AEQ1 Saquinavir

NO4BD! Selegilina

01ABO8 Sevoflurano

AAO
Siro"mus

BO5CB:! Sodio cloruro

BOS5XA! Sodio, bicarbonato

BO5XA03 Sodio, cloruro

BO5DBO0 SOlL:ICIOn didlisis
peritoneal

J06AAO3 Suero antiofidico
polivalente

Sulfadiazina de plata

PO1BDS51 Sulfadoxina +
P|r|metam|na

AO7EC Sulfasalazina

RO7AA Surfactante pul-
monar

MO3ABO Suxametonio

2BA
GO4CA Tamsulosina

1AX03 Temozolomida

Forma Far- Concentracié VIiA
macedtica oncentracién | pres- ADM
cripcién n m
Solucién e < < | p
inyectable
Tabletas x x | O
Polvo x x | O
Tableta 500 mg e(p) X x | O
Tableta 5mg e X x | O
soluc. para
inhalacién 1 mg/ml He % x|
Simvastatina Tabletas 10-40 mg x x | O
Grageas Tmg e(p) x | P
soluddh 1 g g9, x | x P
para infusién
Solucion 1 mEq/ml X x | P
para infusién 4
Solucidn 3.4 mEq/ml X x | P
parainfusion | =7 4
- (1.5%); (2.25
Szlr:c::fr; o | C2SHE(425 e x | x P
P -4.5%)
Solucién
para inyec- X x | P
cién
Crema 1% X x | T
Tableta 500 mg + X x | O
25mg
Tableta 500 mg e X x | O
Suspension 550 me/8mi | He x x| IT
intratraqueal
Solucién 50 mg/ml He X x | P
inyectable 4
Tamoxifeno Tableta 10-20 mg e X x | O
T?bleta/ 0.4 mg e X x | O
cdpsula
Cépsula 20-250mg e(p) x | O

123



124 Guadro Nacional de Medicamentos Basicos

NIVEL/
b - ’
o o Forma Far- o atencion VIA
Caodigo Descripcion macedtica Concentracion pr'es-‘ ’ ADM
cripcion | | n m
Tenofovir Tableta 300 mg e(p) x | O

JO5ARO3 'Iienofowr + Emtri- Tableta 300 mg + 200 e () X < 0
citabina mg

Tenofovir + Emtrici- 300 mg + 200
SR tabina + Efavirenz Tableta mg + 600 mg e x x |0

DO1AE Terbinafina Crema 1% X X x | T

DO1BA Terbinafina Tableta 250 mg e X X x | O

GO3BA Testosterona, ?oluaon 250 mg/ml e X < P
enantato inyectable

HO3BB02 Tiamazol (Meti- Tableta 5mg e x x | x |O
mazol)

Tiamina (Vitamina Solucién

B1) inyectable 50 mg/ml x x x | P

Al
SO1EDO1 Timolol Solucién 0.25-0.5% e x | x | Oc
oftdlmica

PO1AB! Tinidazol Tableta 1¢g X X x | O

Owulo o
PO1ABO2 Tinidazol Tableta 150 mg X X x |V
vaginal

LO1BBO3 Tioguanina Tableta 40 mg e x | O

1AFO03 Tiopental sédico POIVO para 1g H X x | P
inyeccion

BO1AC17 Tirofiban solucion 12.5me/50 1 e () x | P
inyectable ml

RO7AX Tobramicina Solucion 1 355 e /5 mi | He x x|
inhalatoria

SO1AA12 Tobramicina Solucion 0.25-0.30% x |x | x | Oc
oftdlmica

SOTAA12 Tobramicina Ungliento | 5, x |x |x |oc
oftdlmico

I -
Tobramicina Soll’qu?n 0.30% +0.1% o » < | oc
dexametasona oftdlmica

S
A .
S Tobramicina ung,uet'wto 0.3%+0.1% « « % | oc
dexametasona oftdlmico
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NIVEL/
NIVEL/ o i
Descripcién R ERGE | @ eredtin pres- XII;\M

cedtica s e
cripcion | n m
Toxoide diftérico Solucién para . » < | P
tetdnico inyeccién

Toxoide diftérico L
Solucién para

tetdnico + Vacuna ) . X X x | P
. Inyeccion
pertusis
Tramadol Solucién oral | 100 mg/ml X X x | O
02AX Tramadol Tableta 50-100 mg X X x | O

Solucién
Tramadol inyectable 50 mg/ml H X x | P
XC03 Trastuzumab POIVO ,p,ara 440 mg e(p) x | P
inyeccién
Solucién o
SO1FA06 Tropicamida Oftdimica 1% e X X x | Oc
locidn

Solucidén para
inyeccién

Vacuna antiamarilica

Vacuna antihepatitis | Solucion para

AyB inyeccidn
Vacuna antihepatitis | Solucidn para
. 9 X X x | P
B inyeccidn
Vacuna antipolio- .
o P Solucidn oral X X x | O
mielitica
Vacuna antirotavirus | Solucidn oral X X x | O
o Solucién para
Vacuna antirrdbica . . P X X x | P
inyeccién
Vacuna antitifica Ciépsula 200 mg X X x | O
- Solucién para
Vacuna antivaricela ) , P X X X P
inyeccién
Solucién para
Vacuna BCG P X X x | P

inyeccién

Vacuna contra hae- | Solucidn para
mdfilus influenzae B | inyeccidn

Vacuna pentavalente | Solucidn para

R X . X X x | P
viral inyeccién
Vacuna triple viral Solucién para
JO7BD52 (Parotiditis-Saram- P X X x | P

pién- Rubedla) inyeccion
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Caodigo

JO7AHOO

—
oS
N
>

—
@™
=

HO1BAO1

II

AX1

CO8DAO1

II

LO1CAO02

BO

x
(@)

BO1AAO3

JOSAFO1

JOSAFO1

JOSAFO1

JO5AFO1

JO5AR01

5BA08

NIVEL/
Descripcio WD C tracié S e
escripcion ceditica oncentracién | pres- - ADM
cripcion | n m
Vacunas antimenin- | Solucién para
) - X X x | P
gococo inyeccién
Vacunas antineu- Solucidn para
: -2 X X x | P
mococo inyeccién
Valganciclovir Tableta 450 mg e(p) x | O
Vancomicina .POIVO para 500-1000mg | He x | P
inyeccién
’ Solucién
Vasopresina inyectable 20 Ul/ml He X x | P
Venlafaxina Cépsula 37.5-150mg | e x x | O
Verapamilo Tableta 80y 240 mg x x x | O
h Solucién
Verapamilo inyectable 5mg/2 ml He X x | P
’ ) Solucién
Vinblastina inyectable 10mg/10ml | e x | P
Solucién
Vincristina inyectable/ 1 mg/ml/ e x | P
polvo para Tmg
inyeccién
Vitaminas liposo- Soluqon He % < | p
lubles inyectable
Warfarina Tableta 5mg e X X x | O
Zidovudina Cépsula 100 mg e(p) X x | O
Zidovudina Tableta 300 mg e(p) X x | O
Zidovudina Suspension 50 mg/5ml e(p) x | P
Zidovudina Solucion 10 mg/ml e X X
Inyectable g/ ®)
Z|d9vud!na + Tableta 300 mg + 150 e < < o
Lamivudina mg
Zolendronato $OIUCI0n 4mg/5ml e X x | P
inyectable




Proceso de elaboracion del Cuadro Nacional
de Medicamentos Basicos

La Comisién Nacional de Medicamentos
e Insumos (CONAMEI) del Consejo Na-
cional de Salud, constituida en 1985, fue
ratificada por la Ley Orgdnica del Sistema
Nacional de Salud promulgada en septiem-
bre del 2002. Entre las funciones asigna-
das por la misma ley constan: 1) Elaborar
y actualizar el Cuadro Nacional de Medi-
camentos Bdsicos (CNMB) y su Registro
Terapéutico; 2) Proponer los lineamientos
de la Politica Nacional de Medicamentos
Bdsicos y de Insumos; y 3) Brindar apoyo
técnico a las instituciones del sector sobre
aspectos especificos relacionados con su
especialidad.

Esta Comisidn estd conformada por dele-
gados/as de las diferentes instituciones que
integran el sector salud, esto es: Ministerio
de Salud Pdblica (MSP), Instituto Ecua-
toriano de Seguridad Social (IESS), Direc-
cién de Sanidad de las Fuerzas Armadas
(FFAA), Direccién de Salud de la Policia
Nacional (DNS.PN), Sociedad de lucha
contra el cdncer (SOLCA), Federacidn de
Bioquimicos y Quimicos Farmacéuticos
(FBQF), Junta Nacional de Beneficencia
(JNB), Federacién Médica Ecuatoriana
(FME), Asociacidn de Facultades y Escuelas
de Medicina (AFEME), Consejo Nacional
de Salud (CONASA) y Organizacion Pana-
mericana de Salud (OPS/OMS).

El Reglamento de la Ley de Produccidn, Im-
portacidn, Comercializacidn y Uso de Me-
dicamentos Genéricos establece la revisidn
periddica del CNMB. En cumplimiento de
este mandato, el Consejo Nacional de Sa-
lud a través de la CONAMEI ha estable-
cido un periodo bianual de revisidn.

El CNMB tiene como objetivo presentar al
sector salud, a los profesionales y a la ciu-
dadania una lista de medicamentos esen-
ciales, analizados técnica y cientificamente
de acuerdo a los Ultimos estudios, lo que
garantiza su eficacia, seguridad y conve-
niencia, asi como la mejor alternativa en
costos.

El proceso de revisidn y actualizacion de
la VII Revisidn, bajo la responsabilidad téc-
nica de la CONAMEI, tomd en cuenta los
siguientes pasos:

a. Organizacién y acuerdos iniciales de
la Comision: Se establecié un ciclo de
reuniones semanales realizadas todos
los jueves en jornadas de 5 a 8 horas
en las oficinas del CONASA con un
total de 48 sesiones en el ano 2008;
se contd con la participacién regular
de todos los miembros de la Comisidn,
quienes asumieron la responsabilidad
de la conduccidn del andlisis sobre uno
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o dos grupos anatémicos de acuerdo a
la clasificacion anatémico terapéutico y
quimico (ATC).

Definicion del procedimiento para la
revision del CNMB: Se definié un pro-
cedimiento para la revision de los
medicamentos que incluye formatos
de solicitud de inclusidn, exclusiéon o
cambio de nivel de prescripcidn con
los respectivos requisitos, dichos for-
matos debian ser presentados por las
instituciones de salud. Se establecieron
ademds los pasos para proceder ala in-
clusidn o exclusion de medicamentos.

Capacitacion de los miembros de la
Comision: Se realizaron en abril y junio
del 2008 dos talleres de capacitacién
con la participacion de consultores in-
ternacionales de la OPS/OMS¢. Estos
talleres, que tuvieron como finalidad
elevar el nivel técnico de los miembros
de la comision, contaron con la par-
ticipacion de especialistas en diferentes
ramas de la medicina, como profesio-
nales en capacidad de acompafiar el
proceso de revision.

En el primer Taller participaron como consulto-
res de la OPS/OMS el Dr. Jorge Luis Castro y
la Dra. Perla Buschiazzo. En el segundo Taller,
se suman, ademds, el Dr. Martin Cafds y la Dra
Soledad Carlson, de la Universidad Nacional de
La Plata, Argentina.

d.

e.

f.

Acuerdos preliminares: Se acordd para
la VII Revisidn, especificar principios
activos en los subgrupos quimicos tera-
péuticos incluidos en la VI Revisién que
no contaban con este nivel adicional
de informacidn, requisito fundamental
al definir un Listado de Medicamentos
Esenciales o Cuadro Nacional de Medi-
camentos Bdsicos.

Definicion de la estructura del docu-
mento: Se decidié que la estructura
para la presentacién de los principios
activos se realice segun siete variables:
Cddigo ATC (Anatdmico, Terapéutico
y Quimico, por sus siglas en inglés),
Descripcién, Forma Farmacéutica,
Concentracién, Prescripcién, Nivel
de Atencidn y Via de Administracion.
El detalle de cada una de las variables
que componen el CNMB consta en el
punto 3 (ver infra).

Informacidén sobre el inicio del proceso:

Se difundié mediante el anuncio en la
pdgina web del Consejo Nacional de
Salud (CONASA) y el envio de 178
oficios a las sociedades cientificas, uni-
versidades que cuentan con escuelas o
facultades de medicina del pafs, hospi-
tales de segundo y tercer nivel; direc-
ciones provinciales de salud, e institu-
ciones publicas que forman parte del
sector salud: MSP, IESS, FFAA, DNS.
PN, y otras instituciones como la JNB
y SOLCA.



g. Contratacion de consultoria: Se contd

con un consultor técnico de apoyo a la
COMEI para la revisidn técnica cienti-
fica de los principios activos del CNMB
y de los contenidos en las solicitudes
presentadas por las diferentes institu-
ciones del sector salud. Para la asig-
nacion del profesional farmacdlogo a
cargo, se realizé un concurso en el que
se incluyd la declaracién de no conflic-
to de intereses.

Recepcion de solicitudes presentadas
por las instituciones del sector: Se re-
ceptaron 206 solicitudes correspon-
dientes a 67 instituciones del sector.

Andlisis de los principios activos: Para el
andlisis, los miembros de la comisidn re-
alizaron una revision especifica de cada
uno de los principios activos tomando
en cuenta las investigaciones realizadas
en el siguiente orden de prio-ridad:
meta-andlisis, ensayos clinicos contro-
lados con definiciones explicitas de la
n del estudio y la metodologia donde
se compare el principio activo con un
tratamiento estdndar de refe-rencia
en primer lugar o contra placebo en
segundo lugar; ensayos clihicos con-
trolados sin las especificaciones me-

todoldgicas anteriores, estudios de
cohorte, estudios de caso control y
otros; discusion con profesionales
especialistas de acuerdo al tema e in-
formes presentados por el consultor
técnico de apoyo.

Revisidn y andlisis de las solicitudes pre-
sentadas: Se realizé el andlisis de cada
uno de los principios activos, tomando
en cuenta la eficacia, seguridad, conve-
niencia y ausencia de alternativa en los
medicamentos presentes en el cuadro.
Las decisiones tomadas se basaron
en criterios técnicos cientificos de los
miembros de la Comisién responsa-
bles de cada grupo anatdmico.

Toma de decisiones: una vez analizado
los principios activos las decisiones
fueron tomadas en base a la evidencia
cientifica y al resultado de las consultas.

Aprobacion del documento: una vez
concluida la revision del documento
se presentd a la Direccién Ejecutiva
del CONASA para que continué con
el proceso de aprobacién. Este docu-
mento fue enviado a los miembros del
Directorio del CONASA y aprobado
en la reunién de Directorio del 18 de
diciembre del 2008.
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1. Clasificacion ATC

Es necesario que las instituciones del sector
publico estandaricen los criterios para ob-
tener informacidn sobre el uso de medica-
mentos. Por ello, a partir de V Revisidn del
CNMB, se incluyé una codificacién alfanu-
mérica que proviene de un sistema interna-
cional conocido como Clasificacion Anatémi-
ca Terapéutica y Quimica (ATC).

En el simposio “The Consumption of
Drugs”, celebrado en 1969 en la ciudad
de Oslo, se percibid por vez primera la
necesidad de establecer un sistema de
clasificacién internacional que pudiera uti-
lizarse en los estudios sobre uso de medi-
camentos. Para llevar adelante esta tarea,
se conformd el Grupo DRUG (Drug Uti-
lizacion Research Group) cuya principal
labor consistié en formular métodos de
aplicacién mundial para investigar el uso
de fdrmacos.

En 1976, el Consejo Ndrdico de Medica-
mentos desarrolld la Clasificacion ATCy su
unidad de medida, la Dosis Diaria Definida
(DDD), como instrumentos de evaluacidn
del consumo de medicamentos.

En 1981, la Oficina Regional de la OMS
para Europa recomendd emplear el sistema
de clasificacion ATC/DDD en todos los
estudios internacionales de utilizacion de
medicamentos.

En 1996, la Organizacién Mundial de la Sa-
lud (OMS) promovid el Sistema ATC/DDD
como estdndar universal para estudios de
utilizacion de medicamentos a fin de ase-
gurar la comparacidn sistemdtica, términos
de consumo, situacién del mercado, gasto,
tendencias de los patrones terapéuticos; y
asegurar la implementacidn de actividades
de farmacovigilancia.

Los datos sobre la utilizacidn de medica-
mentos desempefian un papel importante
en la calidad del ciclo de atencién y son
esenciales para admi-nistrar la politica rela-
cionada con el suministro, fijacion de pre-
cios, costo y uso de los medicamentos. La
Clasi-ficacion ATC es un sistema de codifi-
cacién de medicamentos conformado por
cinco niveles de acuerdo al sistema u or-
gano efector, el efecto farmacoldgico, las
indicaciones terapéuticas y la estructura
quimica del fdrmaco.

La Clasificacion ATC es “alfa-numérica”,
es decir, integrada por letras y nimeros, y
desagregada en cinco niveles:



NIVEL

Primero

ALFA

NUMERICO

TIPO
ALFA

ALFA

NUME-
RICO

INDICACION

GRUPO ANATOMICO
(érgano, aparato o sistema sobre
el que actia)

Tracto alimentario y
metabolismo

Sangre y érganos formadores
de sangre

(9}

Sistema cardiovascular

O

Dermatoldgicos

Sistema genitourinario y
hormonas sexuales

Preparados hormonales
sistémicos, excl.

Antinfecciosos para uso
sistémico

-

Agentes antineopldsicos
e inmuno moduladores

Sistema muisculo esquelético

Sistema nervioso

Productos antiparasitarios

Sistema respiratorio

C)rganos de los sentidos

<|v ™ 7T |Z|X

Varios

Segundo

00

GRUPO TERAPEUTICO
PRINCIPAL

Tercero

SUBGRUPO TERAPEUTICO

Cuarto

SUBGRUPO QUIMICO
TERAPEUTICO

Quinto

00

PRINCIPIO ACTIVO
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Ejemplo: El cédigo NO5BAO1 indica
N Sistema nervioso
05 Psicolépticos
B Ansioliticos
A Derivados benzodiazepinicos
01 Diazepam

En este sistema de clasificacion, todos los
preparados a base de un mismo y unico
fdrmaco tienen un cdédigo idéntico. Por
tanto, cada principio activo estd asignado a
un solo grupo segtin su principal indicacién
terapéutica.

No obstante, algunos principios activos es-
tdn clasificados en varios grupos al tener
mudiltiples indicaciones, actuando en dife-
rentes drganos o sistemas, o como con-
secuencia de su forma farmacéutica.

Ejemplos:

- Acido acetilsalicilico, Util como
analgésico/antipirético (NO2BA)
y antiagregantes plaquetario
(BO1AC);

- N-acetilcisteina como mucolitico
(RO5C) y antidoto (VO3);

- Aciclovir sistémico (JO5) y aciclo-
vir oftdlmico (S01D).

Debido a que los farmacos disponibles y sus
usos varian y se expanden continuamente,
la actualizacidn y revision periddica del sis-
tema de Clasificacion ATC estdn coordi-
nadas por la OMS en colaboracién estre-
cha con el “Nordic Council on Medicines
Working Group”, organismo encargado
de solventar todos los problemas concer-
nientes a la Clasificacion ATC.

En febrero de cada afio, el “WHO Colla-
borating Centre for Drug Stadistics Me-
thodology”, proporciona una clasificacién
completa del ATC y un indice de principios
activos, desagregados hasta el quinto nivel,
indicando la Denominacién Comun Inter-
nacional (DCI) en caso de que exista.

Las modificaciones en el sistema de Cla-
sificacion ATC se introducen cuando el
principal uso de un farmaco ha cambiado
o cuando se requieren nuevos grupos para
afiadir nuevos farmacos o alcanzar mejor
especificidad en la clasificacién. Cuando un
cédigo ATC cambia, también se revisa la
DDD correspondiente.



MARCO LEGAL

LEY ORGANICA DE SALUD

Ley N° 2006-67 (RO 423: 22-dic- 2006)

Capitulo |
DEL REGISTRO SANITARIO

Art. 137.- Estdn sujetos a registro sani-
tario los alimentos procesados, aditivos
alimentarios, medicamentos en general,
productos nutracéuticos, productos bio-
Idgicos, naturales procesados de uso me-
dicinal, medicamentos homeopdticos y
productos dentales, dispositivos médicos,
reactivos bioquimicos y de diagndstico,
productos higiénicos, plaguicidas para uso
doméstico e industrial, fabricados en el
territorio nacional o en el exterior, para
su importacion, exportacion comercializa-
cion, dispensacion y expendio, incluidos
los que se reciban en donacidn

Las donaciones de productos sujetos a
registro sanitario se someterdn a la au-
torizacidn y requisitos establecidos en el
reglamento que para el efecto dicte la Au-
toridad Sanitaria Nacional.

Art. 138.- La Autoridad Sanitaria Nacio-
nal a través de su organismo competente,
Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical Dr. Leopoldo lIzquieta Pérez,
quien ejercerd sus funciones en forma des-
concentrada, otorgard, suspenderd, can-
celard o reinscribird el certificado de re-
gistro sanitario, previé el cumplimiento de
los trdmites, requisitos y plazos sefialados
en esta Ley y sus reglamentos, de acuerdo
a las directrices y normas emitidas por la
autoridad, sanitaria nacional, la misma que
fijard el pago de un importe para la inscrip-
cién y reinscripcion de dicho certificado de

registro sanitario, cuyos valores estardn
destinados al desarrollo institucional, que
incluird de manera prioritaria un programa
nacional de control de calidad e inocuidad
posregistro.

La autoridad sanitaria nacional, ejercerd
control administrativo, técnico y financiero
del Instituto Nacional de Higiene y Medi-
cina Tropical Dr. Leopoldo Izquieta Pérez
y evaluard anualmente los resultados de la
gestion para los fines pertinentes.

El informe técnico analitico para el otorga-
miento del registro sanitario, asi como los
andlisis de control de calidad posregistro,
deberdn ser elaborados por el instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical,
Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, y por labora-
torios, universidades y escuelas politécni-
cas, previamente acreditados por el orga-
nismo competente, de conformidad con la
normativa aplicable, procedimientos que
estdn sujetos al pago del importe estableci-
do por la autoridad sanitaria nacional.

Art. 139.- El registro sanitario tendra
vigencia de cinco afios, contados a partir
de la fecha de su concesién. Todo cambio
de la condicidn en que el producto fue
aprobado en el registro sanitario debe ser
notificado obligatoriamente a la autoridad
sanitaria nacional a través del Instituto Iz-
quieta Pérez y, dard lugar al procedimien-
to que sefale la ley y sus reglamentos.
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Para el trdmite de registro sanitario no se
considerard como requisito la patente de
los productos.

El registro sanitario de medicamentos no da de-
recho de exclusividad en el uso de la férmula.

Art. 140.- Queda prohibida la importa-
cién, exportacion, comercializacion y ex-
pendio de productos procesados para el
consumo humano que no cumplan con la
obtencidn previa del registro sanitario, sal-
vo las excepcione previstas en esta Ley.

Art. 141.- Elregistro sanitario serd suspen-
dido o cancelado por la autoridad sanitaria
nacional a través del Instituto Nacional de
Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopoldo
Izquieta Pérez, en cualquier tiempo si se
comprobase que el producto o su fabrican-
te no cumplen con los requisitos y condicio-
nes establecidos en esta Ley y sus reglamen-
tos o cuando el producto pudiere provocar
perjuicio a la salud, y se aplicardn las demds
sanciones sefialadas en esta Ley.

En todos los casos, el titular del registro
o la persona natural o juridica responsa-
ble, deberd resarcir plenamente cualquier
dafio que se produjere a terceros, sin per-
juicio de otras acciones legales a las que
hubiere lugar.

Art. 142.- La autoridad sanitaria nacional
a través de sus organismos competentes,
realizard periddicamente controles pos-
registro de todos los productos sujetos
a registro sanitario mediante toma de
muestras para andlisis de control de cali-

dad e inocuidad, sea en los lugares de fa-
bricacién, almacenamientos, transporte,
distribucidén o expendio. Realizard ademds
inspecciones a los establecimientos. Si de-
tectare que alguna entidad comercial o
industrial usare un ndmero de registro sa-
nitario no autorizado para ese producto,
la autoridad sanitaria nacional suspendera
la comerecializacién del o los productos, sin
perjuicio de las sanciones de ley.

Art. 143.- La publicidad y promocidn de
los productos sujetos a registro sanitario
deberd ajustarse a su verdadera natura-
leza, composicidn, calidad u origen, de
modo tal que se evite toda concepcidn
errdnea de sus cualidades o beneficios, lo
cual serd controlado por la autoridad sani-
taria nacional.

Se prohibe la publicidad por cualquier me-
dio de medicamentos sujetos a venta bajo
prescripcion.

Art. 144.- La autoridad sanitaria nacional
podrd autorizar la importacidon de medi-
camentos, productos bioldgicos, dispositi-
vos médicos, reactivos, bioquimicos y de
diagndstico no inscritos en el registro sa-
nitario, en casos de emergencia sanitaria o
para personas que requieren tratamientos
especializados no disponibles en el pafs,
asi como para fines de investigacién clini-
ca humana, previo el cumplimiento de los
requisitos establecidos para el efecto. Los
medicamentos, productos bioldgicos, dis-
positivos médicos, reactivos bioquimicos y
de diagndstico autorizados seran los espe-
cificos para cada situacion.



Capitulo Il

DE LOS MEDICAMENTOS

Art. 153.- Todo medicamentos debe ser
comercializado en establecimientos legal-
mente autorizados.

Para la venta al publico se requiere de re-
ceta emitida por profesionales facultados
para hacerlo, a excepcidn de los medica-
mentos de venta libre, clasificados como
tales con estricto apego a normas farma-
coldgicas actualizadas, a fin de garantizar
la seguridad de su uso y consumo.

Art. 154.- El Estado garantizard el acce-
so y disponibilidad de medicamentos de
calidad y su uso racional, priorizando los
intereses de la salud publica sobre los eco-
némicos y comerciales.

Promoverd la produccién, importacion,
comercializacidn, dispensacidn y expendio
de medicamentos genéricos con énfasis
en los esenciales, de conformidad con la
normativa vigente en la materia. Su uso,
prescripcidn, dispensacion y expendio es
obligatorio en las instituciones de salud
publica.

Art. 155.- Los medicamentos en general,
incluyendo los productos que contengan
nuevas entidades quimicas que obten-
gan registro sanitario nacional y no sean
comercializados por el lapso de un afio,
serdn objeto de cancelacién de dicho re-
gistro sanitario.

Art. 156.- La autoridad sanitaria nacional
autorizard la importacién de medicamen-
tos en general, en las cantidades necesarias
para la obtencidn del requisito sanitario de
conformidad con lo previsto en el regla-
mento correspondiente.

Art. 157.- La autoridad sanitaria nacional
garantizard la calidad de los medicamentos
en general y desarrollard programas de far-
maco vigilancia y estudios de utilizacion de
medicamentos, entre otros, para precaute-
lar la seguridad de su uso y consumo.

Ademds realizard periéddicamente contro-
les posregistro y estudios de utilizacidn de
medicamentos para evaluar y controlar los
estdndares de calidad, seguridad y eficacia
y sancionar a quienes comercialicen pro-
ductos que no cumplan dichos estdndares,
falsifiquen o adulteren los productos far-
macéuticos.

Art. 158.- El desarrollo, la produccidn,
manipulacién, uso, almacenamiento, trans-
porte, distribucidn importacidn, comercia-
lizacién y expendio de productos nutraceu-
ticos, serd permitido cuando s demuestre
técnica y cientificamente ante la autoridad
sanitaria nacional, su seguridad para el
consumidor y el ambiente. El registro y
control sanitarios de estos productos se
sujetard a las regulaciones vigentes para
medicamentos.
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Art. 159.- Corresponde a la autoridad
sanitaria nacional la fijacidn, revisién y con-
trol de precios de los medicamentos d uso
y consumo humano a través del Consejo
Nacional de Fijacién y Revisién de Precios
de Medicamentos de Uso Humano, de
conformidad con la ley.

Se prohibe la comercializacién de los pro-
ductos arriba sefialados sin fijacién o revi-
sién de precios.

Art. 160.- Para efectos de la fijacion y
revisién de precios de los medicamentos
de uso y consumo humano, los gastos de
publicidad y promocién seran regulados
de conformidad con la ley y la normativa
vigente, para que no afecten al acceso a
los medicamentos y a los derechos de los
consumidores.

Art. 161.- Para la fijacidn y revision de
precios de medicamentos importados,

se considerard el precio en el puerto de
embarque (FOB) del pafs de origen del
producto, el mismo que no podra ser su-
perior a los precios de venta al distribuidor
o mayorista del pais de origen.

Art. 162.- Los precios de venta al publico
deben estar impresos en los envases de
manera que no puedan ser removidos. Se
prohibe alterar los precios o colocar eti-
quetas que los modifiquen.

Art. 163.- Los laboratorios farmacéuti-
cos, distribuidoras farmacéuticas, casas de
representacion de medicamentos, disposi-
tivos médicos, productos dentales, reac-
tivos bioquimicos y de diagndstico, en las
ventas que realicen a las instituciones publi-
cas descontardn un porcentaje no inferior
al 15% del precio de venta a farmacia.



Capitulo V

DE LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

Art. 166.- Las farmacias deben atender al
publico minimo doce horas diarias, ininte-
rrumpidas y cumplir obligatoriamente los
turnos establecidos por la autoridad sani-
taria nacional. Requieren obligatoriamente
para su funcionamiento la direccién técnica
y responsabilidad de un profesional quimi-
co farmacéutico o bioquimico farmacéuti-
co, quien brindara atencién farmacéutica
especializada.

Los botiquines estardn a cargo de perso-
nas calificadas y certificadas para el manejo
de medicamentos. La autorizacion para su
funcionamiento es transitoria y revocable.

La autoridad sanitaria nacional implemen-
tara farmacias y botiquines institucionales,
debidamente equipados, en todas sus uni-
dades operativas de acuerdo al nivel de
complejidad.

Art. 167.- La receta emitida por los profe-
sionales de la salud facultados por ley para
hacerlo, debe contener obligatoriamente
y en primer lugar el nombre genérico del
medicamento prescrito.

Quién venda informard obligatoriamente
al comprador sobre la existencia de medi-
camento genérico y su precio.

No se aceptardn recetas ilegibles, alterada
o en clave.

Art. 168.- Son profesionales de la salud
humana facultados para prescribir me-
dicamentos, los médicos, odontdlogos y
obstetrices.

Art. 169.- La venta de medicamentos al
publico al por menor sdlo puede realizar-
se en establecimientos autorizados para el
efecto.

Art. 170.- Los medicamentos, para su
venta deben cumplir con los siguientes re-
quisitos.

a) Estar debidamente identificados y
etiquetados, sin alteraciones ni en-
miendas;

b) Contener en sus etiquetas el nimero
de registro sanitario nacional, el pre-
cio de venta al publico y la fecha de
expiracion;

c¢) No estar caducados;

d) No provenir de instituciones de ser-
vicio social, de programas sociales es-
tatales, de donaciones o ser muestras
médicas.

e) No haber sido introducidos clandesti-
namente al pafs;

f)  No ser falsificados o adulterados; y,

g) No tener colocados elementos sobre
las etiquetas que impidan la visibilidad
de la informacién del producto, in-
cluidas las que contienen los precios.
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Art. 171.- Es prohibida la venta de medica-
mentos que contengan sustancias psicotrd-
picas y estupefacientes que no cuenten con
receta emitida por profesionales autoriza-
dos para prescribirlas. Cuando se requiera
la prescripcion y venta de medicamentos
que contengan estas sustancias, se realizard
conforme a las normas emitidas por la au-
toridad sanitaria nacional y la Ley de Sustan-
cias Estupefaciente y Psicotrdpicas.

Art. 172.- En las farmacias y botiquines
no se podrd ofrecer o dar consulta mé-
dica, obstétrica, y odontoldgica, aplicar
tratamientos, realizar toma de muestras ni
tener laboratorios clinicos.

Art. 173.- Todo establecimiento farma-
céutico debe contar con la responsabilidad
técnica de un profesional quimico farma-
céutico o bioquimico farmacéutico, quien
puede tener bajo su responsabilidad técni-
ca uno o mas establecimientos farmacéuti-
cos, de conformidad con lo que establezca
el reglamento.

El reglamento de aplicacién de esta Ley
normara lo relacionado a este servicio, en
los lugares en donde no existan suficientes
profesionales ni establecimientos farma-
céuticos.

Art. 174.- Se prohibe a los expendedores
de farmacias recomendar la utilizacién de
medicamentos que requieran receta médi-
ca o cambiar la sustancia activa prescrita,
sin la autorizacidn escrita del prescriptor.

Art. 175.- Sesenta dias antes de la fecha
de caducidad de los medicamentos, las
farmacias y botiquines notificardn a sus
proveedores, quienes tienen la obligacién
de retirar dichos productos y canjearlos
de acuerdo con lo que establezca la regla-
mentacion correspondiente.

Art. 176.- Los medicamentos caducados
referidos en el articulo anterior deben ser
destruidos y eliminados por el fabricante o
importador, conforme a los procedimien-
tos establecidos por la autoridad sanitaria
nacional y bajo su supervision.



LEY DE PRODUCCION, IMPORTACION, COMERCIALIZACION Y
EXPENDIO DE MEDICAMENTOS GENERICOS DE USO HUMANO

Ley N°. 2000-12

EL CONGRESO NACIONAL
Considerando:

. Que es obligacidn constitucional del
Estado el derecho a la salud;

. Que es deber del Estado velar por
la calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos, asi como procurar
que lleguen a la poblacién a bajo cos-
to.

*  Que es indispensable establecer los
mecanismos de proteccién real y
eficaz al consumidor para impedir
abusos.

TITULO PRELIMINAR

Art. 1.- El Estado promoverd la produc-
cién importacién comercializacidn y ex-
pendio de medicamentos genéricos de uso
humano.

Art. 2.- Para efecto de esta ley, debe en-
tenderse como medicamentos genéricos
aquellos que se registran y emplean con
la Denominacidn Comdn Internacional
(DCI) del principio activo, propuesta por
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
o en su ausencia con una denominacion ge-
nérica convencional reconocida internacio-
nalmente cuya patente de invencidn haya

e Que el Estado debe promover el
desarrollo de un mercado de medi-
camentos genéricos as como su pro-
mocidn en la poblacidn ecuatoriana.

e Que debe establecerse en el pais un
mecanismo seguro para la concesién
de los certificados de homologacidn
del registro sanitario de medicamen-
tos genéricos drogas, insumos o dis-
positivos médicos producidos en el
exterior; y,

En ejercicio de sus atribuciones constitu-
cionales expide la siguiente:

expirado. Esos medicamentos deberdn
mantener los niveles de calidad, seguridad
y eficacia requeridos para los de marca.
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DEL CONTROL DE PRECIOS

Art. 3.- Los precios de los medicamentos al
consumidor serdn establecidos por el Con-
sejo Nacional de Fijacién y Revision de Pre-
cios de Medicamentos de Uso Humano.

Para el efecto créase el Consejo Nacional
de Fijacidn y Revision de Precios de Me-
dicamentos de Uso Humano, adscrito al
Ministerio de Salud Publica, con sede en
la ciudad de Quito, y jurisdiccion en todo
el territorio nacional, que estard integrado
por los siguientes miembros:

a) ElMinisterio de Salud Publica, quien lo
presidird o su delegado permanente;

b) El Ministerio de Comercio Exterior,
Industrializacion y Pesca, o su delega-
do permanente; y

Por la estructura ministerial establecida en
el Art. 16 del Estatuto del Régimen Juridi-
co y Administrativo de la Funcidn Ejecutiva,
el Ministerio de Finanzas y Crédito Publico
es actualmente el Ministerio de Economia
y Finanzas.

¢) Un delegado de la Federacidn de Qui-
micos Farmacéuticos y Bioquimicos
Farmacéuticos del Ecuador.

Participardn con voz pero sin voto un
delegado por cada uno de los siguientes
organismos y entidades: ASOPROGAR,

ALAFAR, ALFE, Junta de Beneficencia de
Guayaquil, Sociedad de Lucha Contra el
Cancer, Federacién Nacional de Propieta-
rios de Farmacias del Ecuador y, Federacidn
Médica Nacional: y, un Decano por las facul-
tades de Medicina y el Director del Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social, IESS.

Art. 4.- Los precios a que se refiere el
articulo anterior serdn establecidos den-
tro de un plazo improrrogable de quince
(15) dias so pena de destitucidn en caso
de incumplimiento. EI margen de utilidad
por producto para el fabricante o impor-
tador no excederd de un veinte por ciento
(20%); el de comercializacidn para las dis-
tribuidoras del diez por ciento (10%) por
producto y para los establecimientos de
experiencia al publico de mdximo un vein-
te por ciento (20%) para los productos
de marca; y del veinte y cinco por ciento
(25%) para los medicamentos genéricos.

Art. 5.- El Ministerio de Salud Publica con-
trolard a través del Director General de Sa-
lud y las direcciones provinciales de salud,
que los precios de venta al publico no ex-
cedan a los establecimientos por el Consejo
Nacional de Fijacién y Revision de Precios
de Medicamentos de Uso Humano.



DE LA ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS GENERICOS

Art. 6.- Las entidades del sector publico
que tengan a su cargo prestaciones y pro-
gramas de salud, estdn obligadas a adquirir
exclusivamente medicamentos genéricos,
de acuerdo al Cuadro Nacional de Medica-
mentos Bdsicos que serd elaborado por el
Consejo Nacional de Salud con las siguien-
tes caracteristicas para sus beneficiarios
con las siguientes excepciones.:

a) Casos de medicamentos especiales que
no consten en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos.

b) Cuando el medicamento de marca de
similar calidad, se ofrezca a menor pre-
cio que el medicamento genérico; y,

DE LA PROMOCION

Art. 12.- El Consejo Nacional de Salud
elaborard y publicard periddicamente el
Registro Terapéutico Nacional que deberd
ser actualizado permanentemente y con-
tendrd la descripcidn de todos los medica-
mentos genéricos, tanto nacionales como
importados, cuyo consumo esté autori-
zado en el pais, con la descripcién de sus
propiedades, su denominacidn genérica y
sus equivalentes de marca.

¢) En caso de emergencia sanitaria debi-
damente declarada por el Ministerio de
Salud Publica, y /o las razones de fuer-
za mayor que no permitan conseguir el
respectivo medicamento genérico.

Salvo los casos de emergencia médica en
que las entidades podrdn adquirir sin limi-
tacion alguna, las excepciones para adqui-
rir medicamentos de marca en cantidades
importantes por parte de las entidades del
sector publico deberdn ser previamente
autorizadas por la autoridad de salud in-
mediata superior.

Art. 7._ Derogado por la Ley Orgdnica de
Contratacién Publica.

Art. 13.- El Ministerio de Salud Publica di-
fundird permanentemente el Registro Te-
rapéutico Nacional entre los profesionales
de la medicina y el personal que labore en
establecimientos farmacéuticos. Con la co-
laboracidn de los medios de comunicacidn
colectiva realizard campafas de difusién
sobre las ventajas que esta ley implica para
los consumidores.
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Art. 14.- En el desempefio de sus labo-
res en hospitales, clinicas, dispensarios,
consultorios publicos y privados, los pro-
fesionales de la salud, tienen la obligacién
de prescribir en sus recetas el nombre del
medicamento de marca y el genérico res-
pectivo. Se exceptuan los casos de emer-
gencia médica.

Art. 15.- Los establecimientos autori-
zados para la comercializacién y venta al
publico de medicamentos de uso humano,
estdn obligados a ofrecer en venta el equi-
valente genérico del fdrmaco de marca so-
licitado por el usuario.

INFRACCIONES Y SANCIONES

Art. 19.- Las personas naturales o re-
presentantes de personas juridicas que
produzcan medicamentos genéricos o de
marca que no cumplan con las normas de
calidad, cantidad y eficacia terapéutica,
serdn sancionados con la pena de seis (6)
meses a un (1) afio y con multa de quince
mil (15.000) ddlares de los Estados o su
equivalente en sucres, segun corresponda
la gravedad, de la infraccién. En caso de
reincidir se dispondrd la suspensién del
permiso de funcionamiento del laborato-
rio o establecimiento por el lapso de un (1)
afo, sin perjuicio de las acciones penales a
que hubiere lugar.

Art.16.- Los laboratorios farmacéuticos
nacionales, deberdn producir al menos el
veinte por ciento de medicamentos gené-
ricos de acuerdo a su especialidad.

Art. 17.- Se prohibe cualquier forma de
propaganda negativa directa o directa so-
bre medicamentos genéricos.

Art. 18.- Concédase accién popular para
denunciar el incumplimiento de las dispo-
siciones contenidas en esta ley. Su control
corresponderd a la Direccién General de
Salud Publica, a través de los organismos
seccionales correspondientes. Los valores
recaudados por concepto de multas, serdn
destinados a promocionar el uso de medi-
camentos genéricos.

Art. 20.- El proveedor que dolosamen-
te importe medicinas que no retnan las
normas de calidad, cantidad, eficacia y se-
guridad, serdn reprimidos con prision de
seis (6) meses a un (1) afio y con multa de
quince mil (15.000) ddlares de los Estados
Unidos o su equivalente en sucres, y no
podrd volver a intervenir en la celebracién
de contratos de suministros de medicina
de uso humano con entidades pertene-
cientes al sector publico y privado.



Art. 21.- Serdn sancionados con prisién
de un (1) mes a un (1) afio y multa de
quince (15.000) ddlares de los Estados
Unidos, quienes vendan, adquieran o reci-
ban a nombre de entidades del sector pu-
blico, medicinas cuya fecha de expiracidn
sea menor a un (1) afio contado a partir de
su recepcion, excepto productos que por
su naturaleza se degradan.

Art. 22.- El Ministro de Salud Publica, san-
cionard al Director del Instituto Nacional
de Higiene y Medicina Tropical Leopoldo
Izquieta Pérez, o a quien hiciere sus veces,
con un (1) mes sin sueldo, en caso de que
no dicte la resolucién ala que se refiere el
articulo 13 de esta ley, dentro del plazo
previsto. En caso de reincidencia, la san-
cion serd de dos (2) meses sin sueldo. Si
| reiteracion fuere por tercera ocasién, la
sancion serd la destitucion del cargo.

Art. 23.- Los profesionales de la salud que
incumplan con lo dispuesto en el articulo
17 de esta ley, serdn sancionados con
multa de veinticinco (25) a cincuenta (50)
ddlares de los Estados Unidos o su equiva-
lente en sucres. En caso de reincidencia,
la multa serd el doble de la impuesta la
primera vez. Si el incumplimiento de tal
obligacién fuere por tercer ocasidn, | san-
cién serd la suspension del ejercicio de la
profesion por el lapso de treinta (30) a
noventa (90) dias, sanciones que seran im-
puestas por el Ministerio de Salud Publica
previo informe del Tribunal de Honor de
los respectivos colegios médicos.

Art. 24.- Serdn sancionados con multa de
cincuenta (50) a quinientos (500) ddlares
de los Estados Unidos o su equivalente en
sucres, los propietarios de establecimien-
tos farmacéuticos, representantes de per-
sonas juridicas que se dediquen a | comer-
cializacién de farmacos que no mantengan
en existencia el equivalente genérico de los
medicamentos de marca que soliciten los
usuarios, salvo aquellos que no se comer-
cialice en el pafs, o no consten en el Cuadro
Nacional de Medicamentos Bdsicos. En
caso de reincidencia, la multa serd el doble
de laimpuesta la primera vez. Siincurriere
serd la suspension del permiso de funcio-
namiento del local por (6) meses.

Art. 25.- Serdn sancionados con prisién
de seis (6) meses a dos (2) afios y multa de
dos mil (2.000) a diez mil (10.000) ddlares
de los Estados Unidos o su equivalente en
sucres, los representantes o administra-
dores de establecimientos farmacéuticos,
laboratorios nacionales y extranjeros,
proveedores de medicina, tanto de marca
como genéricos; que elevaren el precio de
venta sobre los precios oficialmente fijados
y el margen de utilidad establecido oficial-
mente fijados y el margen de utilidad esta-
blecido por el Consejo Nacional de Fijacidn
y Revisidn de Precios de Medicamentos de
Uso Humano. El Director General de Sa-
lud exigird el cumplimiento de los precios
oficiales de venta al publico y hard publica
su resolucion, a costa de los infractores.
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En caso de reincidencia la multa serd el
doble de la que le hubiere sido impuesta
| primera vez y la clausura definida del
estable-cimiento que hubiere motivado
el alza o la suspensién del permiso de im-
portacion en su caso.

Art. 26.- Serdn sancionados con multa de
dos mil (2.000) a diez mil (10.000) ddlares
de los Estados Unidos o su equivalente en
sucres, quienes incumplieren lo dispuesto
enlos articulos 15y 17 de esta ley. En caso
de reincidencia la multa serd el doble de la
que le hubiere sido impuesta la primera
vez y si es por tercer vez, la clausura del
local farmacéutico.

Art. 27.- Serd sancionado con prisidn de seis
(6) meses a dos (2) afios todo acuerdo frau-
dulento entre productores y/o vendedores
de medicinas de uso humano, tendiente a
perjudicar al consumidor y producir un
incremento injustificado de precio.

Art. 28.- La facultad resolutiva y sanciona-
dora contemplada en esta ley, en materia
administrativa la tendrd el Ministro de Sa-
lud Publica y el Director General de Salud,
quienes podrdn delegar a los directores
provinciales de salud.

DISPOSICIONES TRNSITORIAS

PRIMERA.- Corresponde a los estable-
cimientos farmacéuticos y demds estable-
cimientos autorizados para la venta de me-
dicamentos de uso humano, la inmediata

capacitacion de su personal, a fin de cumplir
con las disposiciones de la presente ley.

SEGUNDA.- Los establecimientos farma-
céuticos y demds establecimientos auto-
rizados que expendan medicamentos de
uso humano, tendran el plazo de ciento
ochenta (180) dias a partir de la vigen-
cia de esta ley, para estar abastecidos de
los productos genéricos constantes en el
Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsi-
cos. Una vez cumplido este plazo, serd exi-
gible la obligacidn constante en el articulo
18 de esta ley.

TERCERA..- Sin perjuicio de lo dispuesto
en la presente Ley, facultase al Ministerio de
Salud Publica, continuar con la implemen-
tacion de un Programa Nacional de Medi-
camentos Genéricos, tomando como base
productos elaborados por los laboratorios
farmacéuticos que operan en el pais en la
actualidad y de los farmacos importados.

CUARTA.- El Consejo Nacional de Fijacién
y Revisién d Precios de Medicamentos de
Uso Humano, revisard dentro de los se-
senta (60) dia contados a partir de la vigen-
cia d esta ley, los precios de medicamentos
de uso humano que se comercializan en el
pais. Para ellos se sujetard al procesamiento
sefialado en el articulo 4 de esta ley.



DISPOSICION FINAL

Derogase expresamente la Ley N° 152 de
creacién del Consejo Nacional de Fijacién
de Precios de Medicamentos de Uso Hu-
mano, expedida el 28 de abril de 1992,
promulgada en el Reglamento Oficial N°
927 del 4 de mayo de 1992; asf como el

articulo 101 del Cddigo de la Salud.

La presente ley prevalecerd sobre cual-
quiera otra que se le oponga. Regird a
partir de la fecha de su publicacién en el
Registro Oficial.

Dada en la ciudad de San Francisco de
Quito, Distrito Metropolitano, en la sala
de sesiones del Pleno del Congreso Nacio-
nal del Ecuador, a los seis dias del mes de
abril del afio dos mil.

(Decreto N° 392)
Registro Oficial 59, 17-1V-2000

Gustavo Noboa Bejarano
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE
LA REPUBLICA

Considerando:

Que el articulo 42 de la Constitucidn Politi-
ca de la Republica garantiza el derecho a
la salud;

Que el Registro Oficial N° 59, del 17 de
abril del 2000, se publicé la Ley de Pro-
duccidn, Importacién, Comercializacién y
Expendio de Medicamentos Genéricos de
Uso Humano;

Que es necesario expedir normas regla-
mentarias que permitan la aplicacion de
la referida ley, en armonfa con el orde-
namiento juridico vigente; y.

En ejercicio de la atribucién que le confiere
el numeral 5 del articulo 171 de la Consti-
tucidn Politica de la Republica, expide el:
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REGLAMENTO DE APLICACION DE LA LEY DE PRODUCCION,
IMPORTACION, COMERCIALIZACION Y EXPENDIO DE MEDI-
CAMENTOS GENERCISO DE USO HUMANO

GLOSARIO

Art. 1.- (Reformado por los Arts. 1y 2
del D.E. 1134-A.R.O. 266, 14-112001).-
Para efectos de aplicacion de la Ley de Pro-
duccién, Importacidn, Comercializacidn y
Expendio de Medicamentos Genéricos de
Uso Humano y de este reglamento, las pa-
labras contenidas en tales textos juridicos,
seran entendidas de conformidad con la
siguiente definicidn.
Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos, CNMB.-

(Sustituido por el Art. 1 del D.E. 1134
R.O. 266, 1411-2001).- Es la lista de me-
dicamentos esenciales, designados con sus
nombres genéricos (DC) o a falta de es-
tos con los nombres USAN, BAN u otra
denominacidon reconocida internacional-
mente, que la elaborard el Consejo Na-
cional de Salud, CONASA, a través de la
Comision Nacional de Farmacologfa.

Distribuidor.- Esla persona natural o juridi-
ca que recibe los productos del fabricante o
importador para comercializarlos directa-
mente a farmacias, clinicas, hospitales,
botiquines populares u otras instituciones
que adquieran productos al por mayor.

Establecimiento de Expendio: Se enten-
derd como tal a todo aquel que recibe
los productos del fabricante, importador
o distribuidor, para ofrecernos directa-
mente al publico.

Fabricante; Se tendrd por tal al produc-
tor nacional o extranjero que elabore los
productos en territorio ecuatoriano para
comercializarlos a través de distribuidores
o para vender directamente a farmacias,
clinicas, hospitales, botiquines populares u
otras instituciones que adquieran produc-
tos al por mayor.

Importador; Es la persona natral o ju-
ridica, nacional o extranjera, que importa
los productos para su comercializacidn en
el Ecuador.

Margen de comercializacion.- Estd com-
puesto por el gasto de operacidn mds la
utilidad correspondiente.

Margen de utilidad: Corresponde a la
ganancia que obtendrd el fabricante o im-
portador, luego de descontar del precio
de venta al distribuidor o establecimiento
de expendio, los costos de produccidn
o importacidn y gastos de operacion, de
conformidad con lo establecido en el Art.
4 de la Ley de Produccidn, Importacion,
Comercializacién y Expendio de Medica-
mentos Genéricos de Uso Humano, y de
la resolucién del Consejo.

Medicamento nuevo: Aquel medicamento
que no ha sido registrado o lanzado al
mercado (en un pafs determinado), con
fines médicos, incluyendo nuevas sales



o ésteres de una sustancia activa, nuevas
combinaciones fijas de substancias o nue-
vas presentaciones que ya estdn en el mer-
cado, siempre que sus indicaciones de uso,
modo de administracion o formulacién
hayan sido cambiadas.

Medicamentos Exclusivos.- (Afadido por
el Art. 2 del D.E. 1134-A,. R.O 266 14-
112001).- Los que no tienen competidores
en el marco nacional segun las caracteristi-
cas de su principal actividad farmacoldgica,
forma farmacéutica y concentraciéon por
unidad posoldgica, al momento que se re-
quiere.

Medicamentos Huérfanos.- (Afadido
por el Art. 2 del D.E. 113-A, R.O. 266,
1411-2001).- Son aquellos que constando
en el CNMB son fabricados por biotec-
nologia o por complejos procesos de tec-
nologia farmacéutica, son vendidos a pre-
cios elevados, generalmente tienen un solo
fabricante a nivel mundial, no expenden en
calidad de genéricos, y su abastecimiento
es dificil.

Calidad.- (Afadido por el Art. 2 del D.E.
1134-A, R.O. 266. 141-2001).- De un
medicamento es el conjunto de atributos
y propiedades que determinan: su identi-
dad, pureza, potencia, propiedades fisicas,
quimicas, bioldgicas y de proceso de fabri-
cacién que influyen en su aptitud para pro-
ducir el efecto fisio farmacoldgico que se
espera. Estos pardmetros deben asegurar
tres caracteristicas fundamentales del me-
dicamento: eficacia, seguridad, estabilidad.

Emergencia Médica.- (Afadido por el
Art. 2 del D.E. 1134-A, R.O. 266 14lI-
2001).- Se considera como tal todos los
casos de afectacion violenta de la salud de
una persona o grupo de personas que de-
manda la aplicacién inmediata de ciudada-
nos médicos para su recuperacion.

Emergencia Sanitaria.- (Afadido por el
Art. 2 del D.E. 1134-A, R.O. 266, 14I-
2001),. Son los desequilibrios en la salud de
una comunidad determinados por proble-
mas de higiene, salubridad, contaminacién
ambiental, desastres naturales o sociales,
eliminacidn o falta de cuidados bdsicos.
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DEL CONTROL DE PRECIOS

Art. 2.- El Consejo Nacional de Fijacidn
y Revisidn de Precios de Medicamentos
de Uso Humano, fijard los precios de los
medicamentos nuevos y revisard los pre-
cios de los medicamentos ya existentes,
para su comercializacién en el territorio
nacional.

Art. 3.- Corresponde al Ministro de Salud
Publica, designar al Secretario Técnico del
Consejo y organizar esta Secretarfa.

Art. 4.- Los miembros con voz del Con-
sejo Nacional de Fijacidn y Revisidon de
Precios de Medicamentos d Uso Humano,
participardn en las sesiones del Comité.
Para tal efecto, por disposicién del Presi-
dente, les convocara el Secretario Técnico
del Consejo.

Art. 5.- Las sesiones del Consejo Nacional
de Fijacidn y Revisidn de Precios de Medi-
camentos de Uso Humano, se instalardn
con la presencia de al menos dos miem-
bros permanentes del mismo, que tengan
voz y voto.

En caso de ausencia a la sesidn, el Presi-
dente podrd delegar su direccion a uno
de los miembros con voz y voto, a su libre
eleccidn. Esta disposicidn regird igualmente,
para los casos en que el Presidente se deba
ausentar de la sesion, una vez instalada.

Art. 6.- El Consejo adoptard sus resolu-
ciones, por mayorfa de votos. Todo voto

serd a favor o en contra de la mocidn y en
ninguno de los casos se permitird la abs-
tencidn o el voto en blanco.

Al final de cada sesidn, el Consejo apro-
bard un acta resumida de las resoluciones
tomadas, las mismas que aceptardn no
negaran las solicitudes de fijacion o re-
visién de precios y entraran en vigencia en
forma inmediata.

El acta que contenga la trascripcion de la
sesion del Consejo se aprobard, obligatoria-
mente, en la sesién inmediata posterior.

Art. 7.- Una vez aprobada el acta resu-
mida de las resoluciones del Consejo, éstas
se notificardn inmediatamente a los solici-
tantes, para los efectos correspondientes.

Art. 8.- Son atribuciones del Consejo:

a) Aprobar o modificar el orden del dfa
que conste en la respectiva convoca-
toria a la sesidn:

b) Resolver aspectos relacionados con
las politicas de fijacién y revision de
precios de medicamentos de uso hu-
mano, de acuerdo al articulo 4 de la
ley.

c) Resolver sobre las solicitudes de fi-
jacidn y revision de precios, en el pla-
zo previsto en la ley, en base d los in-
formes que para el efecto le presente
el Secretario Técnico del Consejo; y.



d) Resolver los recursos de reposicion
que se presenten contra las resolu-
ciones de fijacidn, revisién y negacidn
de precios, el mismo que serd trami-
tado conforme lo dispone e Estatuto
del Régimen Juridico Administrativo
de la Funcidn Ejecutiva.

Art. 9.- Son funciones del Secretario Téc-
nico del Consejo:

a) Receptar las solicitudes de fijacion y
revisién de precios de medicamentos
de uso humano dirigidas al Consejo;

b) Suscribir los informes sobre las solici-
tudes de fijacién y revision de precios
que se le presenten, para conocimiento
y resolucién del Consejo, en el plazo
que establece el articulo 4 de la ley;

c) Verificar, si el Consejo asi lo consi-
dera, que la informacién econdmica y
financiera de las empresa farmacéuti-
cas se ajusta a la realidad;

d) Suscribir, junto con todos los miem-
bros con voz del Consejo, las actas
resumidas de resoluciones, al final de
cada sesidn;

e) Suscribir, junto con el Presidente, las ac-
tas que contengan la trascripcion de las
sesiones del Consejo, una vez aproba-
das por este Cuerpo Colegiado;

f)  Convocar, por disposicion del Presi-
dente, alas sesiones del Consejo. La
convocatoria, contendra el orden del
dia y se adjuntard, copia de las solici-

tudes de fijacidn y revisidn de precios
que se vayan a conocer Y los informes
respectivos; y.

g) Cumplir, en forma obligatoria, las
demds funciones que lea signe el Con-
sejo y el Presidente.

Art. 10.- Las Solicitudes de fijacion y re-
vision de precios que presenten las perso-
nas naturales o juridicas a cuyo nombre
se hayan otorgado los registros sanitarios
de los respectivos productos, deberdn ser
legitimas y no afectar los intereses publi-
cos. Estas deberan contener:

a) Copia certificada del permiso de fun-
cionamiento actualizado de la em-
presa;

b) Copia certificada del registro sanitario
vigente del respectivo producto;

c) Copia certificada de los estados finan-
cieros declarados a la Superintenden-
cia de Companifas, de ser el caso, y al
Ministerio de Finanzas, del dltimo ejer-
cicio fiscal, con sus anexos; Y,

Nota:

Por la estructura ministerial establecida en
el Art. 16 del Estatuto del Régimen Juridico
y Administrativo de la Funcidn Ejecutiva, el
Ministerio de Finanzas y Crédito Publico
es actualmente el Ministerio de Economia
y Finanzas.

d) El informe auditado de los estados fi-
nancieros, por division farmacéutica,
y el del reporte de costos de cada
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producto, elaborado por una firma
autorizada por la Superintendencia de
Compafiias, en el que se certifique que
con el precio propuesto el margen de
utilidad por producto, no supera el
20% establecido en el articulo 4 de
la ley. El Consejo no aceptard los in-
formes elaborados por una empresa
auditora que en anterior oportunidad
haya presentado informacidn falsa, de
lo que se dard aviso a la Superinten-
dencia de Compafiias para los efectos
correspondientes.

Art. 11.- Las empresas auditoras deberdn
entregar como anexo a su informe, en dis-
co magnético lo siguiente:

a) Metodologla y procedimientos apli-
cados en su estudio, para la fijacién y
revision de precios;

b) Cdlculo de precios a nivel del dis-
tribuidor, farmacia y consumidor final;

c) Resumen de costos de produccidn y
comercial de medicamentos de fabri-
cacién nacional, desglosado en su
componente nacional e importado;

d) Hoja de costos por producto de fabri-
cacion nacional;

e) Liquidacidn de costos de importacidn
de materias primas (principios activos
y excipientes); y,

f)  Resumen de costos de importacidn y
comercial de productos terminados.

Art. 12.- En el informe, las empresas au-
ditoras tendrdn en cuenta los siguientes
criterios:

a) Lafijaciony revisidn de precios se hard
en forma individual, por producto y
por presentacion;

b) La determinacion de precios se re-
alizard sobre la base de lotes comer-
ciales (en funcién de ventas) a excep-
cién de productos de uso restringido;

c) Cuando se trate de empresas que no
hayan realizado actividad econdmica
en la rama farmacéutica, se estimara
sus volimenes de produccién y ven-
tas, asi como los estados financieros,
proyectados a un afio; y,

d) Todos los procedimientos se sujetardn
estrictamente a los principios y nor-
mas contables y de auditoria general-
mente aceptados.

Art. 13.- El Ministerio de Salud Publica,
en uso de las facultades que le concede
el articulo 163 del Cddigo de la Salud,
podrd verificar en la fuente, en cualquier
momento, la informacién presentada por
las empresas farmacéuticas para la fijacién
y revision de precios y adoptard las resolu-
ciones que estimare pertinentes.

Art. 14.- El Ministerio de Salud Publica o el
Consejo, notificard a las autoridades com-
petentes, el incumplimiento de las disposi-
ciones de este reglamento, por parte de las
empresas farmacéuticas o auditoras, para
que inicien las acciones que correspondan.



DE LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GENERICOS

Art. 15.- La adquisicion de medicamentos
genéricos estard sujeta a lo que dispone el
Capitulo Il de la Ley de Produccién, Im-
portacidn, Comercializacidn y Expendio
de Medicamentos Genéricos de Uso Hu-
mano y este reglamento.

Para la adquisicidn de medicamentos, en
los casos de excepcidn establecidos en el
articulo 6 de la ley, y para la adquisicidn
de insumos médicos y material quirdrgico,
el Presidente de la Republica expedird el
respectivo reglamento, de acuerdo a lo
prescrito en el articulo 2 de la Ley de Con-
tratacion Publica.

Arts. 16 al 19.- Derogado por la Ley
Orgdnica de Compras Publicas. Régimen
Especial.

Art....- (Afadido por el Art. 7 del D.E.
1134-A, R.O. 266 14-11-2001).- Los me-
dicamentos que no constan en el CNMB
vigente y fueren necesarios, sélo podran
ser adquiridos por los hospitales provin-
ciales y regionales, en pequefias cantidades
y siempre que rednan uno o mds de los
siguientes requisitos:

a) Presentar alternativas farmaco quimi-
cas diferentes o superiores a las que
constan en el CNMB.

b) Corresponder a formas farmacéuticas
que superen los caracteres farma-
cocinéticas de las ya existentes en el
cuadro, o bien, favorezcan la adher-
encia de los pacientes; y,

c) Ser parte de la prescripcidn especiali-
zada de uso restringido y tener indica-
ciones precisas.

Las cantidades que se adquieran de es-
tos medicamentos no deben superar en
unidades posoldgicas el 20% del consumo,
anual del medicamento con actividades
farmacoldgica parecida, y la autorizacién
de compra serd responsabilidad del direc-
tor médico de la unidad de salud, de acuer-
do al procedimiento establecido en los ins-
tructivos que debe expedir cada entidad
del sector publico.

Art....- (Afadido por el Art. 7 del D.E.
1134-A, R.O. 266, 14-11-2001). Después
del primer afio de compra y dispensacidn
del medicamento (s) fuera del CNMB, el
director de la unidad de salud correspon-
diente, solicitara al CONASA su inclusidn
y de no ser aceptada la solicitud, ninguna
unidad podrd adquirir ese medicamento.
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DEL REGISTRO SANITARIO Y HOMOLOGACION

Art. 20.- En la férmula establecida en el
literal c) del articulo 8 de la ley, se sefialard
el p.a y excipientes relacionados a 100 g.
0 100 mg. O por unidad de toma farma-
céutica, expresada en unidades del Sistema
Internacional (SI) o en unidades internacio-
nales o convencionales de actividad cuando
no existan las anteriores.

Art. 21.- El Director General de Salud
presentard para autorizacion del Ministe-
rio de Salud Publica, la lista de paises que
podran acogerse al procedimiento de ho-
mologacidn del registro sanitario.

DEL CONTROL DE CALIDAD

Art. 23.- Se considera que un producto
no reune los requisitos de calidad, can-
tidad, eficacia terapéutica y principio ac-
tivo, cuando los exdmenes técnicos que se
hagan del mismo, revelen que no corres-
ponden a los declarados y aprobados en el
respectivo registro sanitario

Art. 24.- El Ministerio de Salud Publica, a
través de la Direccion General de Salud,
serd el responsable de elaborar y ejecutar
un programa de control de calidad, que
constard de lo siguiente:

Art. 22.- El Ministerio de alud Publica,
mediante instructivo, establecerd los re-
quisitos y el procedimiento que se debe
cumplir para que las universidades, es-
cuelas politécnicas y laboratorios publicos
y privados, sean acreditados y autorizados
para la realizacidn de los exdmenes de
calidad, cantidad y periodo de utilizacidn,
como paso previo a la obtencidn del regis-
tro sanitario de medicamentos de uso hu-
mano e insumos.

a) Establecimiento de prioridades por
enfermedad prevalente

b) Establecimiento de un sistema para
muestras de medicamentos.

c) Los andlisis de calidad post-registro
que realizard el Instituto Nacional de
Higiene Leopoldo Izquieta Pérez, serdn
los insumos que se requieren para la
obtencidn del registro sanitario.



Art. 25.- El Ministerio de Salud Publica, me-
diante instructivo, establecerd los requisitos
y el procesamiento que se debe cumplir
para que las universidades y escuelas poli-
técnicas, publicas y privadas, sean acredi-
tadas y autorizadas para la realizacién de
los exdmenes de control de calidad post-
registro de medicamentos de uso humano
€ insumos.

DE LA PROMOCION

Art. 26.- (Afadiendo por el Art. 9 del
D.E..- 1134-A, R.O., 266, 14-1I-2001).-
El Consejo Nacional de Salud, a través de
la Comisién de Farmacologia, elaborara
y publicard periddicamente el Registro
Terapéutico Nacional instrumento aca-
démico de informacién farmoclinica que
contendria la descripcidn de todos los me-
dicamentos que constan en el Cuadro Na-
cional de Medicamentos Bdsicos, haciendo
referencia a las propiedades cinéticas,
dindmicas, farmacopatoldgicas, posologia,
contraindicaciones, internacién medica-
mentosa, tratamiento de intoXicacion y
nombres comerciales que se vendan en el
Ecuador.

Art. 27.- El Ministerio de Salud Publica,
a través de la Direccién General y direc-
ciones provinciales de salud, difundird
permanentemente el registro terapéutico
nacional.

Art....- (Afadido por el Art. 8 del D.E.
1134-A, R.O. 266, 14-1I-2001).- Inde-
pendientemente de los controles de cali-
dad postcomercializacion que realice el
Ministerio de Salud Publica, se aceptaran
los controles que en etapa de comercia-
lizacién y sobre productos terminados,
realizados en el pais de origen, presenten
el respectivo proveedor de medicamentos
genéricos.

Art. 28.- Las direcciones provinciales de
salud serdn las encargadas de implementar
un programa de control, a fin de dar cum-
plimiento a los establecidos en el articulo
14 de laley.

Art. 29.- Las farmacias publicas y privadas,
son los establecimientos autorizados para
la comercializacién y venta de medicamen-
tos genéricos o de marca prescritos.

Art. 30.- El Ministerio de Salud Publica au-
torizard, de conformidad con el acuerdo
que debe expedir el Ministro, el funciona-
miento de botiquines populares, publicos,
privados o comunitarios, que expendan
exclusivamente medicamentos genéricos.
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DE LAS SANCIONES

Art. 31.- Corresponde al Director de Sa-
lud y a los directores provinciales de salud,
la potestad resolutiva y sancionadora con-
templada en la ley, en via administrativa,
sto es, en todo lo relativo a permisos de
multas, y, al Ministro de Salud, en virtud de
la interposicion del recurso de apelacidn.

Art. 32.- El procedimiento para imponer
las sanciones antes sefaladas sera el esta-
blecido en el Capitulo II, Titulo | del Libro
Il del Cdédigo de la Salud.

DISPOSICION TRANSITORIA

Por esta unica vez en el lapso de sesenta
dias, todas las empresas farmacéuticas
presentardn una solicitud de revisidon de
precios al Consejo Nacional de Fijacion y
Revisidn de Precios de Medicamentos de
Uso Humano, considerando el tipo de
cambio vigente de $25.000, por un ddlar
norteamericano, para lo cual se seguirdn
los procedimientos contenidos en el pre-
sente reglamento, lo que permitird partir
de una base cero para futuras fijaciones y
revisiones de precios.

Este reglamento entrard en vigencia desde
la fecha de su publicacion en el Registro
Oficial y sus normas prevalecerdn sobre
las normas de igual o menor jerarquia que
se le opongan.

Dado en el Palacio Nacional, en Quito, a
17 de mayo del 2000.

Fuentes de la presente edicion del
reglamento de aplicacion de la ley de
produccion, importacion, comerciali-
zacion y expendio de medicamentos
genericos de uso humano

1. Decreto Ejecutivo 392 (Regis-
tro Oficial 84, 24-V-2000)

2. Decreto Ejecutivo 1134-A (Re-
gis-tro Oficial 268, 1411-2001)

3. Decreto Ejecutivo 1899 (Regis-
tro Oficial 391, 3VIII-2004)
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AT1
ATC
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CNMB
CONSEP
DCI
DDD
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INH
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mcg
mEq

mg

Mg

ml

MU
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NacCl

U

V]|
WHO (OMS)

Abreviaturas:

Aluminio

Antagonista de los receptores de angiotensina
Clasificacion Anatémica Terapéutica y Quimica.

Cloro

Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos

Consejo Nacional de Control de Sustancias Estupefacientes y Psicotrdpicas.
Denominacién Comun Internacional

Dosis Diaria Definida

Drug Utilization Research Group

Gramo

Receptor de histamina

Hidroxi-metil-glutani coenzima A

Inhibidor de Beta Lactamasa

Instituto Nacional de Higiene “Leopoldo Izquieta Perez”
Neutral Protamine Hagedom

Cloruro de potasio

Microgramo

Milequivalente

Miligramo

Magnesio

Mililitro

Millones de Unidades

Sodio

Cloruro de sodio

Unidad

Unidad Internacional

World Health Organization (Organizacion Mundial de la Salud)
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1.1

SOLICITUD DE INCLUSION DE FAR-
MACOS

Las instituciones de salud que conforman el
Sistema Nacional de Salud podrdn solicitar,
a través de la mdxima autoridad y avalado
por su comité de farmacologia con la debida
justificacion  cientifico-técnica, la inclusion
de fdrmacos al Cuadro Nacional de Medi-
camentos Bdsicos de acuerdo a sus necesi-
dades institucionales.

1.1.1

1.1.1.

1.1.1.

Documentos que deben presen-
tarse:

1 Documentacion obligatoria:

1.1 Monogrdfia descriptiva del fdr-
maco que incluya los siguientes
aspectos:

Estructura Quimica

Propiedades fisico-quimicas

Acciones farmacoldgicas con énfasis en

los mecanismos de accion y en la farma-

cologia clinica

Farmacocinética

Farmacodindmica

Reacciones adversas. Deben sefialarse

las precauciones y/o métodos (si exis-

tiera) para tratar las reacciones indese-
ables o téxicas

Usos clinicos

Precauciones 'y  contraindicaciones

seglin grupo atareo y/o de riesgo

Interacciones medicamentosas

Condiciones de almacenamiento y

Anexo 1

periodo de estabilidad

- Discusién: Se incluye argumentos sobre
ventajas (beneficio, riesgo, estudios de
fdrmaco-economia) del producto en rela-
cion con otros existentes en el Cuadro
nacional de Medicamentos Bdsicos o
necesidades de inclusién por no haber
en el cuadro otros productos de simi-

lares caracteristicas.

Debe utilizarse

para ello guias o Protocolos que tengan
reconocimiento nacional e internacio-
nales, asi como las referencias bibliogrd-
ficas que se sefialan a continuacicn

-
=
-

1.2

Bibliografia: Referencias bibliogrd-
ficas de apoyo deben ser:

*  Normas, protocolos o Guias aproba-
dos por la Autoridad Sanitaria, en los
que conste el uso del farmaco del que
se solicita su inclusion.

®  Protocolos o guias internacionales que
avalicen el uso del fdrmaco del que se
solicita su inclusion.

*  Meta-andlisis de los estudios clinicos
realizados o

*  Ensayos clinicos publicados del pro-

ducto
1.1.1.2 Informacién de complementaria
1.1.1.2.1  Disponibilidad del medicamento
en el mercado, produccion local y
comercializacién.
1.1.1.2.2  Estadisticas de morbilidad y mor-

talidad de la patologia en el Ecua-
dor que relacione y sustente la



importancia de la inclusion del
fdrmaco.

1.2 SOLICITUD DE EXCLUSION DE

FARMACOS

Las instituciones de salud que confor-
man el Sistema Nacional de Salud, a
través de la mdxima autoridad y ava-
lado por su comité de farmacologia con
la debida justificacién cientifico-técnica
y que estén en conocimiento de carac-
teristicas farmacoldgicas que convier-
tan a uno o mds de los fdrmacos del
Cuadro Nacional de Medicamentes
Bdsicos en productos no aptos para
el consumo humano, deben informarlo
por escrito a la Comision Nacional de
Medicamentos e Insumos del Consejo
Nacional de Salud.

1.1.1 Documentos que deben
presentarse:

1.1.1.1 Comunicacion en la que
se haga referencia a la ex-
clusion de los farmacos.

1.1.1.2 Documentacion  cientifica
que respalde la informacicn,
la cual deberd estar publica-
da en revistas de circulacion
internacional.

1.1.1.3 Alertas farmacoldgicas emiti-
das por cualquiera de la
agencias reguladoras, tales
como FDA, EMEA, etc.

1.2 SOLICITUD PARA CAMBIO DE

NIVEL DE UN FARMACO

Las instituciones de salud que confor-
man el Sistema Nacional de Salud, a
través de la mdxima autoridad y ava-
lado por su comité de farmacologia con
la debida justificacidn cientifico-técnica
podrdn solicitar el cambio de un fdr-
maco dentro de los niveles de comple-
jidad farmacoldgica establecidos para
el Cuadro Nacional de Medicamentos
Bdsicos.

1.2.1 Razones por las que se
puede solicitar el cambio de
nivel:

1.2.1.1 Redistribucién en la ca-
pacidad operativa de las
unidades que pertenecen a
las distintas instituciones de
salud.

1.2.1.2 Informacién sobre la necesi-
dad de establecer un moni-
toreo para el uso de fdr-
maco, accién que no puede
efectuarse en las unidades
del nivel al que éste fue asig-
nado.

1.2.1.3 Informacion ~ sobre  las
propiedades del fdrmaco
que hace posible su uso
en unidades de un nivel de
complejidad menor.

1.2.1.4 Aumento de indices de mor-
bilidad que justifiquen el uso
de un fdrmaco en unidades
de un nivel de complejidad
menor.

1.2.1.5 Normas farmacoldgicas
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Indice ATC con DDDs 2008. Oslo Who
Collaborating Centre for Drug Statis-
tics Methodology.

Guidelines for ATC classification and
DDD assignment. Oslo WHO Collabo-
rating Centre for Drug statistics Meth-
odology, 2008.

Development of WHO Practice Guide-
lines. Recommended Process. Geneva
WHO 2001, Document WHO /EIP
2201

Lineamientos para clasificacion ATC y

la asignacion de DDD. Oslo. Who Col-
laborating Centre for Drug Statistics
Methodology, 1999.

British Medical Association and Royal
Pharmaceutical Society of Great Britan
BNF 52. British National Formulary,
September 2006.

Ministerio da Saide. RENAME. Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais.
3ra ed. Brasilia 2002

WHO Medicines Strategy. Framework
for Action in Essential Drugs and Medi-
cines Policy 2000-2003. Geneva OMS
2000.

Organizacion Mundial de la Salud. Se-
leccion y Uso de los Medicamentos Esen-
ciales. Informe del Comité de Expertos
de la OMS, que incluye la 152 Lista
Modelo de Medicamentos Esenciales.
Ginebra OMS 2007.
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