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Manual de procedimientos para la inclusion, exclusion y modificacion de
medicamentos en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos

El Manual de procedimientos para la inclusion, exclusion y modificacion de
medicamentos del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos fue elaborado por el
Consejo Nacional de Salud (CONASA), a través de la Comision Nacional de
Medicamentos e Insumos (CONAMEI), las instancias relacionadas del Ministerio de
Salud Publica y los aportes de expertos en evaluacion de tecnologias sanitarias,
sintesis de evidencia y economia de la salud de las entidades del Sistema Nacional de
Salud.

Como citar esta obra: Consejo Nacional de Salud. Manual de procedimientos para la
inclusion, exclusion y modificacion de medicamentos en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos. 2da edicion. Quito. Gestidon de Coordinacidn y Concertacion
del Sistema Nacional de Salud. 2023. Disponible en: http://www.conasa.gob.ec
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Introduccion

La Comision Nacional de Medicamentos e Insumos (CONAMEI) desempena el papel
de instancia técnica responsable del proceso de seleccion de los medicamentos que
formaran parte de la Lista de Medicamentos Esenciales para Ecuador. Esta comision
estd integrada por delegados que representan a las entidades del Sistema Nacional de
Salud (SNS). Estos delegados tienen la autoridad para tomar decisiones y se encargan
de analizar y evaluar diversos aspectos técnicos, cientificos y normativos relacionados
con los medicamentos.

Los medicamentos esenciales son aquellos que satisfacen las necesidades sanitarias
mas urgentes de la poblacion y que son esenciales para el funcionamiento adecuado
del sistema de salud. Deben estar disponibles en todo momento, en la presentacion
farmacéutica y la concentracion apropiada, cumpliendo con estandares de calidad y a
precios asequibles.

El Consejo Nacional de Salud (CONASA), consciente de la relevancia del Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos (CNMB), ha llevado a cabo un proceso
participativo y de consenso desde junio de 2022. En este proceso, veinte delegados
provenientes de diversas instituciones del Sistema Nacional de Salud se han
congregado en mesas técnicas. El propdsito de estas mesas ha sido recopilar
informacion, acordar procedimientos y adaptarlos a la realidad ecuatoriana.

Toda esta informacidn recopilada ha sido sintetizada y elaborada por el CONASA con
el objetivo de establecer un marco normativo que ofrezca directrices organizativas,
técnicas y procedimentales para la actualizacion constante del Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos. Esta actualizacion se basa en la mejor evidencia cientifica
disponible y considera criterios como eficacia, seguridad, conveniencia, impacto
presupuestario y costo-efectividad. Estos criterios esenciales han sido considerados
en la creacion del "Manual para la inclusion, exclusion y modificacion de
medicamentos en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos".
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Objetivos

General
Definir los procedimientos para el analisis de las solicitudes de inclusion, exclusion y
modificacion de medicamentos en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos
(CNMB).
Especificos
a) Establecer los lineamientos generales y especificos para la presentacion de

solicitudes y formularios de inclusion, exclusion y modificacion de medicamentos

en el CNMB.

b) Determinar las etapas para la evaluacion de las solicitudes de inclusion de
medicamentos en el CNMB.

c) Definir las actividades a sequir para presentar las solicitudes de exclusion y
modificacion de medicamentos en el CNMB.

d) Establecer el flujo del proceso de inclusidon, exclusion y modificacion de
medicamentos solicitados para la actualizacion del CNMB.
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Abreviaturas
ARCSA Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
ASN Autoridad Sanitaria Nacional
ATC Sistema de Clasificacion Anatomica, Terapéutica y Quimica
CFT Comité de Farmacoterapia
CNMB Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos
CONAMEI Comisidn Nacional de Medicamentos e Insumos
CONASA Consejo Nacional de Salud
Dl Denominacion Comun Internacional
DDD Dosis Diaria Definida
DNS-PN Direccion Nacional de Salud de la Policia Nacional
ECCR Ensayos clinicos controlados randomizados
EMA Agencia Europea de Medicamentos
FDA Administracion de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos
FEQUIFE Federacion de Quimicos y Bioquimicos Farmacéuticos del Ecuador
FME Federacion Médica Ecuatoriana
HR Hazard ratio (riesgo relativo de que ocurra un evento)
IC Intervalo de confianza
IESS Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social
ISSFA Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas del Ecuador
ISSPOL Instituto de Seguridad Social de la Policia Nacional
JBG Junta de Beneficencia de Guayaquil
LME Lista de Medicamentos Esenciales
LOS Ley Organica de Salud
LOSNS Ley Organica del Sistema Nacional de Salud
MA Metaanalisis
MSP Ministerio de Salud Publica
NICE Instituto Nacional de Salud y Excelencia Clinica del Reino Unido
NNH NUmero de pacientes necesario para producir efectos adversos
NND NUmero de pacientes necesario para producir un dafio
NNT NUmero de pacientes necesarios para tratar para tener el efecto
OMS Organizacion Mundial de la Salud
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OPS Organizacion Panamericana de la Salud
OR Odds ratio (razén de posibilidades)
PICO Poblacidn, Intervencion, Comparacion - comparador, Outcome o
resultado.
PNM Politica Nacional de Medicamentos
RPIS Red Publica Integral de Salud
RAR Reduccion Absoluta del Riesgo
RR Riesgo Relativo
RRR Reduccion Relativa del Riesgo
RS Revision sistematica
RT Registro Terapéutico
SNS Sistema Nacional de Salud
SOLCA Sociedad de Lucha contra el Cancer
TV, Vida media

URM Uso racional de medicamentos
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Glosario de términos:

Cuadro nacional de medicamentos basicos (CNMB): lista compilada que
contiene los medicamentos considerados esenciales y necesarios para
satisfacer las necesidades de atencion médica prioritaria de la poblacidn, y
permite la compra de medicamentos por parte de las entidades que
conforman la Red Publica Integral de Salud, y es un referente para la Red
Privada Complementaria.

Inclusion de medicamentos: Seleccion de medicamentos para que se
incorporen al CNMB, basado en un analisis en funcidn de eficacia/efectividad,
seguridad, impacto presupuestario, costo-efectividad y relevancia.

Exclusion: El proceso mediante el cual se analizan los motivos por los cuales un
medicamento deberia dejar de tener financiamiento publico, a través del
CNMB.

Modificacion: Cambio o correccion de la informacion especifica de los
medicamentos que ya se encuentran incluidos en el CNMB.

Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETESA): Proceso multidisciplinario que
usa métodos explicitos para determinar el valor de una tecnologia sanitaria en
diferentes puntos de su ciclo de vida. Su propdsito es informar el proceso de
toma de decisiones con el fin de promover un sistema de salud equitativo,
eficiente y de alta calidad. El proceso es formal, sistematico y transparente; y
usa métodos actuales para recabar la mejor evidencia disponible.

Evaluacion econdomica (EE): Herramienta de la Economia de la Salud que
permite realizar una comparacion de costos y efectos/resultados en salud de
dos 0 mas tecnologias sanitarias que abordan un problema de salud especifico
(Manuales MSP).

Analisis de impacto presupuestario (AIP): Estimacidon del impacto financiero
que representaria para una institucion pagadora/financiadora/aseguradora
brindar cobertura de una nueva intervencion/tecnologia sanitaria (Manuales
MSP).

Medicamento-indicacion: se refiere al medicamento especifico y la indicacién
terapéutica para la cual se solicita su uso. Esta indicacion especifica detallara la
condicidn clinica o estadio de la enfermedad para la cual esta destinado a ser
utilizado el medicamento con fines terapéuticos. Un farmaco puede tener mas
de una indicacién, cada una necesita un proceso de revision y aprobacion,
especificos.
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CONAMEI: Comision Nacional de Medicamentos e Insumos del CONASA, es la
instancia técnica responsable del proceso de seleccion de los medicamentos
que formaran parte de la Lista de Medicamentos Esenciales para el Ecuador

Mesa técnica de evaluacion de evidencia: Equipo multidisciplinario de expertos
en areas especificas relacionadas con la evaluacion de tecnologias sanitarias
que apoyan el trabajo de la CONAMEIL.

CONASA: Consejo Nacional de Salud, es el organismo de maxima
Concertacion Nacional, creado mediante ley, como entidad publica, dotado de
personeria juridica y autonomia financiera en virtud de lo cual se estructura
como entidad ejecutora.

Marcos GRADE de la evidencia a la decision (Evidence to decision EtD): Es un
enfoque para la reflexion estructurada que puede ayudar a quienes hacen
recomendaciones o decisiones a ser mas sistematicos y explicitos sobre los
juicios que hacen, la evidencia utilizada para informar cada uno de esos juicios,
las consideraciones adicionales y la base de sus recomendaciones o decisiones.

Evidencia cientifica: Se refiere a la informacion obtenida a través de
investigaciones, experimentos y estudios rigurosos y bien disefiados que
siguen el método cientifico.

Delegado evaluador: Persona con formacion especifica que se encarga del
analisis de la evidencia presentada y existente respecto a una solicitud
medicamento-indicacion.

Delegado validador: Delegado principal o alterno de la CONAMEI encargado
de la validacion del informe presentado por el evaluador.

Manuales metodoldgicos de ETESA del MSP: corresponden a los manuales de
evaluacion rapida de tecnologias sanitarias, evaluacion economica y analisis de
impacto presupuestario de tecnologias sanitarias para cada medicamento-
indicacion.
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CAPITULOI

1. Lineamientos generales y especificos para la presentacion de solicitudes y
formularios de evaluacion de inclusion, exclusion y modificacion de
medicamentos en el CNMB

1.1. Lineamientos generales

1.1.1. De la CONAMEI

a) Es la instancia técnica que tiene la responsabilidad de evaluar y deliberar las
solicitudes de inclusidn, exclusidon y modificacion de medicamentos del CNMB.

b) Los delegados de la Comision de Medicamentos e Insumos deberan firmar los
documentos de acuerdo de confidencialidad y declaracion de conflicto de
intereses Anexo 01 y Anexo 02 del “Manual Genérico de la Gestion de
Coordinacidn y Concertacion de las Comisiones Técnicas 2023", de conformidad
a lo dispuesto en la sentencia Nro. 679-18-JP/20 y acumulados, Derecho a
medicamentos de calidad, sequros y eficaces de la Corte Constitucional:

"14.1. Los miembros del CONASA y de la CONAMEI deberdn declarar por escrito y
bajo juramento que no tienen conflictos de interés con empresas o empresarios de
industrias farmacéuticas, de alimentos y dispositivos, tanto nacionales como
internacionales. Si hubiere conflictos de intereses deberan excusarse de participar
en el proceso de toma de decisiones sobre los medicamentos del CNMB”.

c) Para su funcionamiento se regira a los lineamientos procedimentales, técnicos
y administrativos establecidos en el "Manual Genérico de la Gestion de
Coordinacion y Concertacion de las Comisiones Técnicas 2023”.

1.1.2. De los solicitantes

a) Las instituciones del Sistema Nacional de Salud que conforman la Comision
Nacional de Medicamentos e Insumos, Red Publica Integral de Salud, Red
Complementaria, entidades que reciben fondos publicos, de conformidad con
lo establecido a la ley, ademas de sociedades cientificas legalmente
reconocidas, academia e industria farmacéutica, podran solicitar la inclusion,
exclusion y modificacion de los medicamentos del Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos.
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1.1.3. 1.1.3. Programas, proyectos, estrategias de prevencion y control del
Ministerio de Salud Publica

Las solicitudes realizadas por los programas, proyectos, estrategias de prevencion y
control del Ministerio de Salud Publica, deberan adjuntar el informe técnico favorable
de las instancias de evaluacion de tecnologias sanitarias de la Autoridad Sanitaria
Nacional, ademas de todos los documentos requeridos en este manual, y ser firmadas
por la maxima autoridad de la institucion de salud correspondiente.

1.1.4. Titulares de registro sanitario de medicamentos con autorizacion de
comercializacion en Ecuador

Deberan incorporar en formato editable y digital, a las solicitudes de medicamentos
en el CNMB, el dossier de eficacia y sequridad del medicamento a evaluar, el analisis
de impacto presupuestario de la posible incorporacidn del medicamento en el SNS, y
el informe de evaluacion econdmica, desarrollados con base en los manuales
metodoldgicos emitidos por la Autoridad Sanitaria Nacional y que evidencien que los
medicamentos solicitados tengan beneficios clinicamente relevantes en la indicacion
propuesta.

1.1.5. De la de inclusion, exclusion y modificacion del CNMB

a) El ingreso de la solicitud sera permanente para la inclusion, exclusion y
modificacion de medicamentos para el CNMB, la misma que sera dirigida a la
Direccion Ejecutiva del Consejo Nacional de Salud.

b) La solicitud presentada debera regirse al modelo del Anexo 1, que debera ser
debidamente suscrita por el representante legal o maxima autoridad de la
entidad solicitante, e ingresadas en el enlace creado por el CONASA para el
efecto.

c) Ala solicitud deberan adjuntarse los documentos especificos para la inclusion,
exclusion y modificacion que correspondan:

e "Inclusion de medicamentos en el CNMB” (Anexo 2)

e "Exclusion de medicamentos en el CNMB” (Anexo 3)

e "Modificacion de la informacion de los medicamentos que constan en el
CNMB” (Anexo 4)

Cada solicitud deberd ser enviada en formato digital y anexar la evidencia
cientifica que sustenta la peticion.
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1.2.

1.2

a)

b)

d)

Lineamientos especificos para la Inclusion de medicamentos

. Inclusion de medicamentos en el CNMB

Para presentar una solicitud de inclusion, se requiere enviar la solicitud en
formato digital, debidamente firmada por el representante legal o maxima
autoridad de la entidad solicitante. Esta solicitud debe ir acompafiada de
informes digitales firmados y en formato editable, que respalden la evidencia
cientifica (tanto clinica como econdmica) que respalde la solicitud. Estos
informes deben sequir las pautas establecidas en los manuales metodoldgicos
emitidos por la Autoridad Sanitaria (Anexo2).

*Ademas, de manera opcional, se pueden presentar estudios de carga de
enfermedad, calidad de vida y/o impacto social.

La solicitud y los informes de evidencia clinica y econdmica deben ser
especificos para cada medicamento y para una sola indicacion terapéutica. En
caso de que un medicamento cuente con dos o mas indicaciones, se deberan
presentar solicitudes e informes separados para cada una.

Los programas, proyectos y estrategias de prevencion y control auspiciados
por el Ministerio de Salud Publica estan obligados a presentar el formulario de
solicitud (ver Anexo 1), el cual debe estar firmado por la maxima autoridad del
MSP. Ademas, deben adjuntar los informes técnicos realizados por la entidad
de evaluacidon de tecnologias sanitarias de la Autoridad Sanitaria Nacional.
Estos informes deben estar en concordancia con los manuales metodoldgicos
emitidos por dicha entidad (ver Anexo 2).

Los titulares de registros sanitarios de medicamentos que han recibido la
autorizacion de comercializacion en Ecuador deben presentar el formulario de
solicitud (Anexo 1), acompafnado de los informes de evaluacion rapida de
tecnologias sanitarias, evaluacion econdmica y analisis de impacto
presupuestario mencionados anteriormente (Anexo 2). Ademas, es necesario
proporcionar el registro sanitario nacional y, de manera opcional, pueden
adjuntar estudios adicionales como evaluaciones de carga de enfermedad,
calidad de vida y/o impacto social.
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e)

Las solicitudes para la inclusion de medicamentos en el CNMB se receptaran
solamente para los medicamentos que tengan estudios clinicos de fase Ill o
superior para la indicacion solicitada.

CAPITULOIII

2. Proceso para la inclusion, exclusion y modificacion de medicamentos para la
actualizacion permanente del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos -
CNMB.

2.1.

Solicitudes de inclusion de medicamentos en el CNMB

Se podra solicitar la inclusion medicamentos que no consten en el CNMB, asi como
también, la inclusidn de nuevas indicaciones de medicamentos que ya forman parte
del CNMB.

2.1

. Primera etapa: Recepcidn y verificacion de la documentacion

De la recepcion:

a)

Las solicitudes ingresadas al CONASA, seran remitidas por la Direccion
Ejecutiva a la Secretaria Técnica de la Comision Nacional de Medicamentos e
Insumos, que revisara y verificara, de acuerdo con el orden de ingreso, que la
informacion se encuentre completa con los respectivos documentos de
sustento y en los formatos correspondientes, utilizando para el efecto la "Lista
de verificacion CONASA- CONAMEI” (Anexo 5) por cada solicitud.

De la verificacion:

a)

b)

La Secretaria Técnica de la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos, en
un plazo no mayor a siete dias (7), presentara el resultado de la “Lista de
verificacion del CONASA - CONAMEI" (Anexo 5) por cada solicitud, para
conocimiento y resolucion de la Direccidn Ejecutiva.

Las solicitudes que cumplan con los requisitos establecidos seran remitidas por
la Direccidn Ejecutiva a la Presidencia de la CONAMEI, que sera la instancia
técnica responsable del proceso de conocer, analizar, evaluar, aprobar o negar
la inclusion de los medicamentos solicitados, en el pleno de la Comision.

Las solicitudes presentadas que no cumplan con los documentos establecidos
seran notificadas por la Direccion Ejecutiva a los peticionarios, con copia a la
Presidencia de la CONAMEI, con las observaciones y/o inconsistencias
encontradas en el documento de manera formal, concediéndole al solicitante
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d)

por Unica vez en un término maximo de siete (7) dias, contados a partir de la
recepcion de la notificacion, a fin de que se solventen las mismas.

Si el peticionario solventa las observaciones, la Secretaria Técnica de la
Comisién Nacional de Medicamentos e Insumos, en un plazo no mayor a siete
dias (7), presentara el resultado de la “Lista de verificacion del CONASA —
CONAMEI" (Anexo 5) por cada solicitud, para conocimiento y resolucion de la
Direccion Ejecutiva y se procedera con lo establecido en literal b.

Si las observaciones planteadas inicialmente no son solventadas por el
peticionario por segunda ocasion, el tramite se dard por concluido y se
procedera a su archivo.

De no contar por parte del peticionario con la respuesta en el término
establecido, el tramite se dard por concluido y se procedera a su archivo.

Una vez archivado el tramite, el peticionario, de considerarlo pertinente, podra
presentar una nueva solicitud para iniciar el tramite correspondiente.

2.1.2. Segunda etapa: Evaluacion y validacion de la evidencia

Dela

La Presidencia de CONAMEI, a través de la respectiva Secretaria Técnica, llevara
a cabo la designacion de un miembro de la Mesa Técnica con fines de evaluacion
y, posteriormente, de un delegado de CONAMEI para el proceso de validacion.
La seleccidn de estas personas debera mantenerse en confidencialidad durante
todo el transcurso de los procedimientos de evaluacion y validacion.

Evaluacion:

a) La Mesa Técnica De Evaluacion de Evidencia, como instancia adscrita a la
CONAMEI, tiene la responsabilidad de validar y analizar la evidencia
presentada por los solicitantes. Los delegados de esta entidad podran
participar en las reuniones del pleno de la CONAMEI con voz, pero sin
derecho a voto.

b) La mesa técnica de evaluacion de evidencia estara compuesta por
servidores publicos de CONASA y/o delegados de instituciones del sistema
nacional de salud, con formacién obligatoria y comprobada en areas como
practica sanitaria basada en evidencia, sintesis de evidencia, evaluacion de
evidencia, evaluacion de tecnologias sanitarias, economia de la salud,
evaluacion economica en salud, farmacoeconomia, efectividad clinica,
epidemiologia clinica, analisis de datos en salud e investigacion en ciencias
de la salud, justificando asi su designacion para esta funcion.
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Q)

La Presidencia de CONAMEI, mediante la Secretaria Técnica
correspondiente, designara a un representante de la Mesa Técnica con el
proposito de llevar a cabo la evaluacion de la evidencia. En este proceso de
designacion, se garantizara que dicho representante no tenga origen en la
entidad que presento la solicitud. Ademas, la Direccion Ejecutiva de
CONASA llevara a cabo una revision exhaustiva de posibles conflictos de
interés, valiéndose de la evaluacion de las declaraciones de actividades e
intereses del delegado.

El delegado evaluador de la mesa técnica asignado sera responsable de
elaborar, en un plazo que no exceda los sesenta dias (60), el Informe de
revision para inclusion de medicamentos en el CNMB respecto a la
solicitud (Anexo 6). En dicho informe se incorporaran las observaciones
relacionadas con los informes presentados por el solicitante, el analisis
profundo de la evidencia y una propuesta preliminar del marco de
evidencia a la decision (EtD).

De la Validacion:

a)

b)

2.1.3.

Una vez concluido el informe de evaluacion, este sera remitido a la
Presidencia de CONAMEI, quien, a través de la correspondiente Secretaria
Técnica, designara a un validador proveniente de los delegados principales
y/o alternos del pleno de CONAMEI.

En el Informe de Validacién (Anexo 7), deben incorporarse observaciones
concernientes al informe elaborado por el evaluador, junto con las
justificaciones que respalden su conformidad o discrepancia con vistas a la
validacion. Ademas, es imperativo incluir un analisis exhaustivo sobre la
eventual necesidad de excluir los farmacos para la misma indicacion que
estén en vigor en el CNMB.

Este procedimiento se completard en un periodo de tiempo no superior a
treinta dias (30). El informe validado sera comunicado a la Presidencia de
CONAMEI para su inclusidn en la agenda de la proxima reunion plenaria de
la comision.

Tercera etapa: Presentacion y Resolucion

De la Presentacion ante el pleno:

a)

El delegado validador del pleno de CONAMEI designado y/o el evaluador
de la mesa técnica tendran la responsabilidad de presentar sus informes,
junto con los marcos de evidencia, ante el pleno de CONAMEI.
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b)

Los miembros del pleno de la CONAMEI tomaran conocimiento de los
informes para su posterior deliberacion. Esta deliberacion culminara con
una recomendacién a favor o en contra de la inclusion del medicamento-
indicacion en el CNMB.

Con el fin de incluir en la agenda de las sesiones del pleno de la CONAMEI
un punto de presentacion de los informes de evaluacidn, la Secretaria
Técnica de la CONAMEI tomara en cuenta el orden de recepcion de estos.
Se dara prioridad a las solicitudes remitidas por la Red Publica Integral de
Salud en situaciones de emergencia sanitaria declarada por la Autoridad
Sanitaria Nacional. De igual manera, se podran dar prioridad a los informes
provenientes de solicitudes de programas nacionales de prevencién vy
control de enfermedades enviados por el MSP.

De la deliberacion del pleno:

a)

c)

Al deliberar y tomar la decision de incluir un medicamento-indicacion en el
CNMB, se debera analizar obligatoriamente la posible necesidad de excluir
los medicamentos para la misma indicacion que ya estén en el cuadro.

Las sesiones del pleno de la CONAMEI se llevaran a cabo en dos contextos:
en publico para la presentacion de los informes de evidencia, y en privado
para la deliberacion por parte de los delegados. Durante la sesién publica,
se permitird la asistencia de cualquier interesado, a quienes se les
concederan hasta cinco minutos cada uno para exponer sus motivaciones,
evidencias y criterios relacionados con el medicamento evaluado. Una vez
que concluyan las intervenciones, se procedera a la deliberacion y debate
en privado. Tras emitir la recomendacidn de inclusidon de un medicamento-
indicacion en el CNMB, el delegado validador del informe dispondra de
quince dias (15) para redactar la ficha técnica destinada al Registro
Terapéutico. Esta ficha sera sometida a consideracién del pleno de la
CONAMEI para su analisis y posterior Resolucion Interna CONAMEI. (ver
Anexo 8).

En el caso de recibir una recomendacion en contra de la inclusion del
medicamento-indicacion durante la etapa de evaluacion, el presidente de
la CONAMEI comunicara esta decision a la Direccion Ejecutiva del
CONASA. Como resultado, el proceso se archivard y se notificard al
solicitante acerca de la determinacion.

Es relevante sefalar que las resoluciones desfavorables relacionadas con la
inclusion de un medicamento-indicacion no podran ser objeto de un nuevo
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proceso similar en un periodo minimo de doce meses (12) a partir de la
fecha de notificacion por parte del CONASA
2.1.4. Cuarta etapa: Publicacion del Cuadro Nacional de Medicamentos

2.2,

Basicos

a) Lainclusion del medicamento indicacion al CNMB entrara en vigencia con
el respectivo Acuerdo Ministerial.

Solicitudes de exclusion de medicamentos en el CNMB

La solicitud de exclusion de medicamento debera ser dirigida a la Direccion Ejecutiva
del CONASA para el inicio del proceso establecido y se podran solicitar cuando exista
una justificacion técnica.

Alertas sanitarias emitidas por la ARCSA.

Cuando la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA), como ente regulador, emita una alerta sanitaria de medicamentos
que causen reacciones adversas graves o mortales y ponen en riesgo a la
poblacion, el pleno de la CONAMEI debera tratar el tema de manera inmediata
y viabilizar su exclusion del CNMB, no requiriendo para el efecto presentar
formulario alguno.

Solicitudes de exclusion de medicamentos del CNMB por las entidades de la Red
Publica Integral de Salud, Red Complementaria, entidades que reciben fondos
publicos, de conformidad con lo establecido a la ley, ademas de sociedades cientificas
legalmente reconocidas, academia e industria farmacéutica.

a)

La Red Publica Integral de Salud, Red Complementaria, entidades que reciben
fondos publicos, de conformidad con lo establecido a la ley, ademas de
sociedades cientificas legalmente reconocidas, academia e industria
farmacéutica podran solicitar exclusion de medicamentos utilizando el
“Informe para solicitar exclusidn de medicamentos en el CNMB” (Anexo 3).

Las solicitudes de la del medicamento-indicacion pasaran directamente a ser
tratadas por el pleno de la CONAMEI, que luego del analisis correspondiente,
debera viabilizar su exclusion del CNMB.

Los miembros de CONAMEI podran solicitar la exclusion de un medicamento
que conste en el CNMB, adjuntando el informe y los documentos de soporte
correspondientes.
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2.1.

Solicitudes modificacion de medicamentos en el CNMB

Las solicitudes de modificacion relacionadas con forma farmacéutica, via de
administracion, concentracion o nivel de prescripcion, mas no indicaciones
deberan ser dirigidas a la Direccion Ejecutiva del CONASA para el inicio del
proceso establecido.

Las solicitudes de modificacion pasaran directamente a ser tratadas por el
pleno de la CONAMEI, que luego del analisis correspondiente, debera viabilizar
su modificacion en el CNMB.

Las solicitudes de modificacion pueden ser presentadas cuando sea necesario
la ampliacion, modificacion y/o correccion de la informacion que consta en el
CNMB, de acuerdo con lo establecido en el “Informe para solicitar modificacion
de la informacidn de los medicamentos que constan en el CNMB” (Anexo 4).

Toda modificacion debera incluir una justificacion técnica y el analisis de su
posible impacto en el Sistema Nacional de Salud

En ninguna circunstancia se podra solicitar la ampliacion, modificacion y/o
correccion de formas farmacéuticas, concentraciones o vias de administracion
para indicaciones que no constan en el CNMB.

Las solicitudes de la ampliacion, modificacion y/o correccion de formas
farmacéuticas, pasaran al pleno de la CONAMEI para su analisis, deliberacion y
emision de la respectiva Resolucion.
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Anexos

Anexo 1. Formulario de solicitud para inclusion, exclusion o modificacion de
medicamentos en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos.

Anexo 2. Manuales metodoldgicos emitidos por el Ministerio de Salud Publica.
Anexo 3. Informe de exclusion de medicamentos en el CNMB.

Anexo 4. Informe de Modificacion de la informacion de los medicamentos que
constan en el CNMB.

Anexo 5. Lista de verificacion CONASA- CONAMEI".
Anexo 6. Informe de evaluacion para inclusion de medicamentos en el CNMB.
Anexo 7. Informe de Validacion.

Anexo 8. Resolucidn Interna CONAMEI.
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Anexo 1. Formulario de solicitud para inclusion, exclusion o modificacion de
medicamentos en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos

Oficio Nro.

Ciudad, ___de de20

Senor(a) Doctor(a)

Director(a) Ejecutivo(a)
CONSEJO NACIONAL DE SALUD
Presente. -

De mi consideracion:

En mi calidad de maxima autoridad de (instancia del MSP) perteneciente a (nombre
de la institucion del Sistema Nacional de Salud, sociedad cientifica legalmente
reconocida, academia e industria farmacéutica) interesado en solicitar:

Del

[J Inclusion
[J Exclusion
[] Modificacidon

medicamento (Cdédigo ATC, Denominacion Comun Internacional, forma

farmacéutica para adquisicion/prescripcion, concentracion, Nivel de prescripcion, Nivel de
atencion, via de administracion) en la revision vigente del CNMB, declaro:

1.

Realizar la presente solicitud en base a las necesidades institucionales o estudios
realizados, contando con el aval de técnico-cientifico del Comité
Farmacoterapéutico del establecimiento de salud, comité multidisciplinario
nacional para el caso de los programas, proyectos o estrategias del MSP o grupo
cientifico de expertos de la entidad interesada

Conocer los lineamientos, la informacion, los términos que constan y son
utilizados en el “Manual de Procedimientos para la actualizacion permanente del
Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos”.

Aceptar las resoluciones emitidas por la Comision Nacional de Medicamentos e
Insumos del CONASA, luego del analisis técnico-cientifico correspondiente.

4. Garantizar la veracidad de la informacion presentada en los anexos adjuntos.

Atentamente,

Nombre:
Cédula de ciudadania:
Cargo, Correo electronico, Teléfono de contacto:
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Anexo 2. Manuales metodologicos emitidos por el Ministerio de Salud Publica

Informe rapido de evaluacion de tecnologias sanitarias
Metodologia para la elaboracion de informes rapidos de evaluacion de
tecnologias sanitarias de medicamentos para la Red Publica Integral de Salud.

Informe de evaluacion econémica de tecnologias sanitarias
Metodologia para la elaboracion de analisis de impacto presupuestario de
tecnologias sanitarias para la Red Publica Integral de Salud.

Informe de analisis de impacto presupuestario de tecnologias sanitarias
Metodologia para la elaboracion de evaluaciones econdmicas de tecnologias
sanitarias para la Red Publica Integral de Salud.

Disponible en:
https://www.conasa.gob.ec/manuales-metodologicos-msp-para-cnmb/

También disponible en la pagina de la Direccion Nacional de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias:
https://www.salud.gob.ec/direccion-nacional-de-evaluacion-de-tecnologias-

sanitarias/



https://www.conasa.gob.ec/manuales-metodologicos-msp-para-cnmb/
https://www.salud.gob.ec/direccion-nacional-de-evaluacion-de-tecnologias-sanitarias/
https://www.salud.gob.ec/direccion-nacional-de-evaluacion-de-tecnologias-sanitarias/
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Anexo 3. Formulario de exclusion de medicamentos en el CNMB
Nota: Cuando la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA), emita una alerta sanitaria de medicamentos, no deberd llenar este

formulario y la CONAMEI viabilizara su exclusion del CNMB.

1. Datos del solicitante:

1.1. Nombre del establecimiento de salud:
1.2. Institucion del Sistema Nacional de Salud o entidad a la que pertenece:
1.3. Fecha de elaboracion de formulario: (dd/mm/aa)

2. Identificacion del medicamento que se solicita la exclusion:

Utilizar la informacion que consta en el CNMB.

2.1. Codigo ATC:

2.2. Denominacion Comun Internacional (DCI) del medicamento:
2.3. Forma farmacéutica:

2.4. Concentracion:

2.5. Via de administracion:

2.6. Nivel de prescripcion

2.7. Nivel atencion

2.8. Presentacion comercial:

3. Indicacion terapéutica:

3.1. Indicacion clinica-terapéutica para la cual se solicita la exclusion.
3.2. Alternativas terapéuticas disponibles en el CNMB vigente para la
indicacion solicitada a excluir.

4. Resumen de razones por las cuales se solicita exclusion del CNMB, tomar
como referencia eficacia (mejores opciones terapéuticas presentes en el
CNMB) vy seguridad (alertas sanitarias, reacciones adversas) del
medicamento, impacto presupuestario y costo-efectividad.

5. BIBLIOGRAFIA

Redactada bajo las normas Vancouver.
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6. Anexos de la solicitud de exclusion del medicamento del CNMB

6.1. Todas las revisiones sistematicas, metaanalisis, estudios clinicos. guias
de practica clinica, analisis de impacto presupuestario y analisis de costo-
efectividad/utilidad que sustenten la exclusion del medicamento deberan
presentarse en formato PDF. El nombre de los archivos deberd seguir el
siguiente formato:

Tipo de estudio nombre del autor principal afio de publicacion.pdf
Ejemplo: Revision sistematica_Perez_2015.pdf

6.2. El presente formulario deberd presentarse en forma digital y editable
en el enlace habilitado para el efecto con las firmas de responsabilidad,
adjunto a la solicitud de inclusion o exclusidn de medicamentos.

7. FIRMA DE RESPONSABILIDAD

Maxima autoridad del establecimiento de salud o entidad solicitante
Nombre:
Cédula de ciudadania:
Correo electronico:
Teléfono de contacto:



/2
Gobierno
delEcuador

GUILLERMO LASSO
PRESIDENTE

Anexo 4. Formulario de modificacion de la informacion de los medicamentos que
constan en el CNMB

1. DATOS DEL SOLICITANTE:

1.1. Nombre de la institucion solicitante
1.2. Institucion del Sistema Nacional de Salud o a la entidad que pertenece:
1.3. Fecha de elaboracion de formulario:

2. IDENTIFICACION DEL MEDICAMENTO:

Utilizar la informacion que consta en el CNMB.

2.1. Codigo ATC:

2.2. Denominacion Comun Internacional (DCI) del medicamento:
2.3. Indicacion que consta en el CNMB:

2.4. Forma farmacéutica:

2.5. Concentracion:

2.6. Via de administracion:

2.7. Nivel de prescripcion

2.8. Presentacion Nivel atencion

2.9. Presentacion Comercial:

3. DATOS PARA MODIFICAR O AMPLIAR:

3.1. Correcciones de texto

item Parametro a modificar Dice Debe decir
1 | Codigo ATC.

2 Denominacion comun
internacional DCI.
3 | Indicacion que consta en el CNMB

4 | Formas farmacéuticas.

5 | Unidades de concentracion.

6 Via de administracion

7 | Nivel de prescripcién

8 Nivel atencion

9 Presentacion Comercial
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3.2. Ampliaciones o modificaciones propuestas
item Parametro a modificar Actual Propuesta
1 | Codigo ATC.
2 | Denominacién comun
internacional DCI.
3 | Indicacion que consta en el CNMB:
4 | Formas farmacéuticas.
5 | Unidades de concentracion.
6 | Via de administracion
7 | Nivel de prescripcion
8 | Nivel atencion
9 Presentacion Comercial
4. BIBLIOGRAFIA

Redactada bajo las normas Vancouver.

5. Anexos de la solicitud de modificacion del medicamento del CNMB

5.1.

5.2.

6.

Todas las revisiones sistematicas, metaanalisis, estudios clinicos, guias
de practica clinica, analisis de impacto presupuestario y analisis de costo-
efectividad/utilidad que sustenten la modificacion del medicamento que
constan en el CNMB, deberan presentarse en formato PDF. El nombre de los
archivos debera sequir el siguiente formato:

Tipo de estudio nombre del autor principal ano de publicacion.pdf
Ejemplo: Revision sistemdtica_Perez_2015.pdf

El presente formulario debera presentarse en forma digital y editable
en el enlace habilitado para el efecto con las firmas de responsabilidad,

adjunto a la solicitud de inclusion o exclusion de medicamentos.

Firma de Responsabilidad:
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Anexo 5. Lista de verificacion CONASA - CONAMEI

Codificacion CONAMEI:

Nombre de la entidad solicitante:

Medicamento solicitado:
Indicacion solicitada:

Para la evaluacion de la documentacion presentada se debera consignar cumple, no
cumple o no aplica (N/A) segun corresponda.

REQUISITOS PRESENTADOS | CUMPLE CU':/ICI)’LE N/A | OBSERVACIONES

FORMULARIO DE SOLICITUD PARA INCLUSION, EXCLUSION O MODIFICACION
DE MEDICAMENTOS

Fecha de presentacion de los
documentos

Nombre de la institucion
solicitante

Institucion del SNS o entidad a la
que pertenece

Nombre del Representante legal

Nivel de prescripcion

Nivel de atencion

Firma de la maxima autoridad de
la institucion

INFORME RAPIDO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

Problema de salud y uso actual de la tecnologia sanitaria

Descripcion detallada del
problema de salud (perfil
epidemioldgico en el Ecuador)

Introduccion a la tecnologia
sanitaria a evaluar
(medicamento)

Descripcion de la tecnologia sanitaria (medicamento)

Codigo ATC
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Principio activo / DCI

Nombre comercial

Concentracion

Forma farmacéutica

Indicacion terapéutica solicitada

Via de administracion

Posologia

Mecanismo de accion

Fabricante (Principal y/o alterno)

Nro. Registro Sanitario

Advertencias y alertas de
seguridad de la tecnologia
sanitaria

Metodologia y resultados

Recomendaciones de agencias de
evaluacion de tecnologias
sanitarias a nivel regional e
internacional.

Pregunta de investigacion PICO

Método de busqueda

Evaluacion de la calidad
metodoldgica de los estudios

Extraccion de datos y sintesis de
la evidencia

Discusion

Conclusiones

INFORME DE ANALISIS DE IMPACTO PRESUPUESTARIO

Perspectiva

Horizonte temporal y tasa de
descuento

Estimacion de la Poblacion
objetivo
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Costo de adquisicion del
medicamento por paciente

Costo total del tratamiento
(incluido procedimientos
médicos y eventos adversos)
por paciente

Costo total de la poblacion
objetivo

Impacto presupuestario anual por
poblacion objetivo y proyeccion a
5 anos.

Analisis de sensibilidad

Discusion

INFORME DE EVALUACION ECONOMICA (Revision de estudios de analisis de
costo efectividad/utilidad y/o estudio en Ecuador)

Pregunta PICO

Tipo de evaluacion econdmica

Perspectiva

Horizonte temporal y tasa de
descuento

Modelo econdmico

Costo del tratamiento

ICER (caso base)

Analisis de sensibilidad

Discusion y conclusiones

COMENTARIOS DEL VERIFICADOR

CONCLUSION

PASA A REVISION DE LA Envio a Presidencia
CONCLUSION | CONAMEI CONAMEI

SALVAR OBSERVACIONES Devolver al solicitante
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Anexo 6. Informe de evaluacidn para inclusion de medicamentos en el CNMB

Fecha de recepcidn para la evaluacion:

Datos de identificacion del medicamento:

o Codigo ATC:
Denominacion Comun Internacional (DCl) del medicamento:

o

Forma farmacéutica:

Concentracion:

Via de administracion:

Presentacion comercial:

Informacion sanitaria: (Revisar base de datos de ARCSA)

O O O O O

¢Es un medicamento considerado como esencial por la OMS para la
indicacion solicitada?

¢Existen alertas sanitarias graves emitidas por una agencia sanitaria de alta
vigilancia y/o OMS, para el medicamento solicitado?

¢El medicamento ha tenido requerimientos por parte de las entidades del
SNS, programas, proyectos y estrategias del MSP?

¢El medicamento solicitado, mejora la adherencia del paciente al
tratamiento y/o reduce la frecuencia de hospitalizacion?

Criterios para inicio y cese de tratamiento

Comparadores disponibles en el CNMB actualmente

Pregunta PICO

Sintesis de evidencia clinica (Eficacia, Seguridad y Efectividad)
Sintesis de evidencia econdmica (Costo-efectividad/utilidad)
Sintesis de evidencia financiera (Analisis de impacto presupuestario)

¢Existe evidencia de impacto en la equidad (mencionarla)?
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e Observaciones de la evidencia enviada por el solicitante

e Marco GRADE EtD

e Datos del evaluador

FIRMAS DE RESPONSABILIDAD

Nombre del Evaluador:
Cédula de Ciudadania:
Correo electronico:
Teléfono de contacto:
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Anexo 7. Informe de validacion CONAMEI

e Fecha de recepcion para la validacion

e Datos de identificacion del medicamento

o Codigo ATC:
Denominacion Comun Internacional (DCl) del medicamento:

O

Forma farmacéutica:

Concentracion:

Via de administracion:

Presentacion comercial:

Informacion sanitaria: (Revisar base de datos de ARCSA)

O O O O O

e Pregunta PICO
e Observaciones al informe de evaluacion
e Observaciones al marco GRADE EtD

e Necesidad de excluir los farmacos para la misma indicacidn que estén en vigor
enel CNMB

e Datos del validador

FIRMAS DE RESPONSABILIDAD

Nombre del Evaluador:
Cédula de Ciudadania:
Correo electronico:
Teléfono de contacto:
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Anexo 8: RESOLUCION INTERNA CONAMEI

En ejercicio de sus funciones legales, en especial, la asignada mediante el literal a) del Art. 42
del Reglamento a la Ley Organica del Sistema Nacional de Salud, emitido mediante Decreto
Ejecutivo Nro. 3611 publicado en el Registro Oficial Nro. og del 28 de enero de 2003; v,
tomando en consideracion el numeral 7 del Art. 363 de la Constitucion de la Republica del
Ecuador que establece como responsabilidad del Estado “"Garantizar la disponibilidad y acceso
a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, reqular su comercializacion y promover la
produccion nacional y la utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades
epidemioldgicas de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica
prevalecerdn sobre los econdmicos y comerciales”.

Asitambién, considerando el Art. 20 del Reglamento a la Ley Organica de Salud que establece
"(...) se entenderd como medicamentos esenciales aquellos que satisfacen las necesidades de la
mayor parte de la poblacién y que por lo tanto deben estar disponibles en todo momento, en
cantidades adecuadas, en formas de dosificacion apropiadas y a un precio que esté al alcance de
todas las personas (...)".

En Reunion Ordinaria Nro. __ de la Comision Nacional de Medicamentos e Insumos —
CONAMEI, se analizd y evalud la pertinencia de (inclusion, exclusion o modificacion) del
medicamento , considerando la evidencia cientifica disponible de eficacia,

seguridad y conveniencia para la indicacion solicitada y se resolvio:
(INCLUIR/EXCLUIR/MODIFICAR) EN EL/DEL CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS
BASICOS EL PRINCIPIO ACTIVO debido a
, de acuerdo al siguiente detalle:

Codigo ATC
Denominacion Comun
Internacional (DCI)
Forma(s) farmacéutica(s)
Concentracion(es)

Nivel de prescripcion
Nivel de atencidn

Via de administracion
Indicacion terapéutica

Dada en el Distrito Metropolitano de Quito a los __dias del mes de de 202__.

Dr. (a)

PRESIDENTE
COMISION NACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS
CONSEJO NACIONAL DE SALUD



