g INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
SUBDIRECCION DE SALUD
PLANIFICACION Y REGULACION TECNICA EN SALUD

)

NORMA DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DEL
COMITE DE MEDICAMENTOS Y TERAPEUTICA DEL
1SSS (CMT)

JULIO 2018

ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE MEDICAMENTOS Y TERAPEUTICA




Presentacion

L Instituto Salvadoreno del Seguro Social en su politica de modernizacion y desarrollo

institucional ha promovido reformas técnicas y administrativas orientadas all

cumplimiento de su mision de proveer servicios de calidad a los derechohabientes.

Con la finalidad de regular y mejorar la calidad de atencién, el Consejo Directivo aprobd la

creacién de Planificacion y Regulacion Técnica en Salud, segin acuerdo #2015-458.ABR.,

dependencia responsable de la elaboraciéon y actualizacion de los documentos técnico-

normativos con el fin de estandarizar los procedimientos asistenciales de la prevencion

secundaria y terciaria en salud del ISSS.

En este sentido, ha sido creada la “NORMA DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DEL
COMITE DE MEDICAMENTOS Y TERAPEUTICA DEL ISSS”, el cual serd el documento normativo que

tendr&d como objetivo, guiar a los profesionales que conforman el Comité, para la toma de

decisiones mds acertadas y oportunas en la seleccion de medicamentos, en cumplimiento a

las normas institucionales.

Los miembros del Comité de Medicamentos y Terapéutica, y Regulacién Técnica en Salud,

seran los responsables de su divulgacion, seguimiento y cumplimiento obligatorio.

Director General ISSS

ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE MEDICAMENTOS Y TERAPEUTICA
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Equipo Facilitador normativo.
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A. MARCO LEGAL.

a. CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR.

Art. 2.- Toda persona tiene derecho a la vida, a la integridad fisica y moral, a la libertad, a la
seguridad, al trabajo, a la propiedad y posesion, y a ser protegida en la conservacion vy
defensa de 1os mismos.

Se garantiza el derecho al honor, a la infimidad personal y familiar y a la propia imagen.

Art. 50.- La seguridad social constituye un servicio puUblico de cardcter obligatorio. La ley
regulard sus alcances, extension y forma.

Dicho servicio serd prestado por una o varias instituciones, las que deberdn guardar entre si la
adecuada coordinacién para asegurar una buena politica de proteccion social, en forma
especializada y con éptima utilizacién de los recursos.

Art. 65.- La salud de los habitantes de la Republica constituye un bien publico. El Estado vy las
personas estdn obligados a velar por su conservacion y restablecimiento.
El Estado determinard la politica nacional de salud y controlard y supervisard su aplicacion.

b. LEY DEL SEGURO SOCIAL y REGLAMENTO PARA LA APLICACION DEL REGIMEN DEL
SEGURO SOCIAL

Art. 48 de la Ley del Seguro Social :“En caso de enfermedad, las personas cubiertas por el
Seguro Social tendrdn derecho, dentro de las limitaciones que fijen los reglamentos
respectivos, a recibir servicios médicos quirirgicos, farmacéuticos, odontoldgicos, hospitalarios
y de laboratorio, y los aparatos de protesis y ortopedia que se juzguen necesarios”.

Art. 76.- Es obligacion de todas las personas cubiertas por el Seguro Social, someterse a las
Medidas de medicina preventiva, exdmenes y tratamientos que aquél ordene. Los
reglamentos determinardn la manera de hacer efectiva esta obligacion.

Art. 17 del Reglamento para la Aplicacion del Régimen del Seguro Social: “La asistencia serd
prestada exclusivamente por los médicos y odontdlogos del Instituto y los medicamentos serdn
provistos por éste, de conformidad a listas que formulara al efecto”.

Art. 22 del Reglamento para la Aplicacién del Régimen del Seguro Social: “El Instituto quedard
relevado de toda responsabilidad, por las consecuencias que sobrevinieren al asegurado o
beneficiario a causa de las atenciones o tratamiento que recibiere fuera de los servicios del
Instituto, cuando se negare a hospitalizarse o cuando no siga el tratamiento facultativo
prescrito”.
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c. LEY DE DEBERES Y DERECHOS DE LOS PACIENTES Y PRESTADORES DE SERVICIOS DE
SALUD

Art. 24.- Los pacientes en el dmbito publico y los pacientes del Instituto Salvadoreno del
Seguro Social, tienen derecho a medicamentos del listado oficial de medicamentos,
insumos médicos, y exdmenes de laboratorio y gabinete, indicados por el facultativo, de
acuerdo al nivel de atenciéon, basados en las normas y protocolos de atencidén de cada

institucion.

d. RESOLUCIONES ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD(OPS)/ORGANIZACION
MUNDIAL DE LA SALUD (OMS)
RESOLUCION CSP28.R9 EVALUACION E INCORPORACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS EN LOS
SISTEMAS DE SALUD. CONFERENCIA SANITARIA PANAMERICANA. 64 SESION DEL COMITE
REGIONAL. Washington, D.C., EUA, del 17 al 21 de septiembre del 2012
Instar a los Estados Miembros a que:
a) promuevan la creacion de procesos decisorios para la incorporacion de tecnologias
sanitarias basadas en la ETS, lo que puede incluir la seguridad, la eficacia, el costo y

otros criterios pertinentes.

e. RESOLUCIONES DE LA SALA DE LO CONSTITUCIONAL DE LA CORTE SUPREMA DE
JUSTICIA

1. Resolucidon emitida el 08 de septiembre de 2017, en el Proceso de Amparo Ref. 712-2015,
en el cual determino claramente los supuestos en los que el drea de Regulacién Tecnica
en Salud del ISSS puede denegar un medicamento:
1) Aquellos casos que su adquisicion ponga en riesgo la estabilidad financiera de dicho
Instituto;
2) Cuando en estudios posteriores se adviertan riesgos para la salud derivados del uso de
tales medicamentos;
3) Cuando los medicamentos no reportan beneficios clinicos superiores a otras alternativas

farmacolégicas de menor coste.

un cccc
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elementos de la evaluacioén tecnoldgica sanitaria: “(...) la Farmacovigilancia, la cual hace
referencia a los procesos necesarios para controlar y evaluar las reacciones adversas de
los productos farmacéuticos. Dicha actividad fiene por objeto la identificacion,
cuantificaciéon, evaluaciéon y prevencion de los riesgos del uso de los medicamentos
comercializados, permitiendo asi el seguimiento de los posibles efectos nocivos o fallos
terapéuticos en la poblacion (...). De lo anterior se desprende que la referida actividad
estd orientada inevitablemente a la toma de decisiones que permitan mantener la
relacion beneficio-riesgo de los medicamentos en una situacion favorable o, incluso,
suspender su uso cuando No sea posible establecer el equilibrio entre ambos aspectos,
con repercusiones en todo el sistema de salud del pais, lo cual exige la creacion vy el
funcionamiento de un sistema de vigilancia permanente en el que participen los diferentes
sectores de la sociedad que intervienen en la salud. Al respecto, en el estudio sobre “La
Farmacovigilancia: garantia de seguridad en el uso de los medicamentos” (2004), la OMS
recomendd que el sistema de Farmacovigilancia esté integrado por un organismo
nacional de reglamentacion farmacéutica y un centro oficial para el estudio de RAM {...)
Lo anterior permite afirmar que el control de la seguridad y efectividad de los

medicamentos es responsabilidad primordial del Estado (...)"

3. La Sentencia Definitiva dictada 28 de mayo de 2013, en el proceso de Amparo Ref. 310-
2013, la cual establece la importancia de la continua revision y actualizacion de los
tratamientos que se le brinden a la poblacion senalando lo siguiente: “(...) que el derecho
a la salud exige, por su propia connotacién, que el tipo de asistencia médica que se
ofrece en el sistema de salud del pais se encuentre sometido a una continua revision vy
actualizaciéon, con el objeto de que se brinden a la poblacién, las técnicas quirdrgicas,
métodos terapéuticos, medicamentos, etc., iddneos para tratar determinado
padecimiento y, de esa forma, ofrecer al paciente un fratamiento eficaz para el
restablecimiento pleno de su salud o bien la posibilidad —a quienes se ven obligados a vivir
con una enfermedad permanente- de tener una mejor calidad de vida. Desde esta
perspectiva, la omision o negativa de algin establecimiento perteneciente al sistema
pUblico de salud a aplicar un método o procedimiento clinico o a suministrar algin
medicamento a uno de sus pacientes, se encuentra justificada cuando se ha

comprobado, de manera concluyente, que aquellos no son adecuados desde el/ quJ_Q%
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de vista médico para tratar la enfermedad o no dan garantias plenas de que confribuirdn

a la restauracion de la salud sin menoscabo de la integridad o la vida del paciente.”

4. La Sentencia Definitiva dictada 17 de diciembre de 2007, en el proceso de Amparo Ref.
674-2006, la cual establece que es obligacion del Estado priorizar la atencidn en salud de
los derechohabientes, para lo cual es necesario que se adopte “(...) medidas para su
conservacion, puesto que la salud requiere tanto de una proteccion estatal activa -que es
obligacién de los centros hospitalarios del Estado- como pasiva confra los riesgos exteriores
que puedan ponerla en peligro, de ahi que se deba implementar medidas que, desde el
punto de vista positivo, tiendan a la prevencion de cualquier situacion que la lesione o
bien restablezcan dicha condicidn y, desde el punto de vista negativo, eviten la comision
de cualquier acto que provoque su menoscabo; la asistencia médica, en cuanto debe
garantizarse a toda persona la posibiidad de disponer y acceder al sistema o red de
servicios de salud; y la vigilancia de los servicios de salud, lo cual implica la creacion de las
instituciones y los mecanismos que vigilen y controlen la seguridad e higiene de las

actividades profesionales vinculadas a la salud.”

f. PRINCIPIOS DE LA SEGURIDAD SOCIAL

Se reconoce el acceso a medicamentos como un derecho basado en los principios de la
Seguridad Social:

- Solidaridad: Es la prdctica del mutuo apoyo entre las personas para garantizar el acceso y
sostenibilidad a los servicios de Seguridad Social en Salud.

- lgualdad: El acceso a la Seguridad Social en Salud se garantiza sin discriminacion a las
personas, por razones de cultura, sexo, raza, origen nacional, orientaciéon sexual, religion, edad
o capacidad econdmica.

- Equidad: El Régimen del Seguro Social debe garantizar el acceso al Portafolio de Servicios a
TODOS los derechohabientes, evitando que prestaciones individuales no pertinentes de
acuerdo con criterios técnicos y cientificos, pongan en riesgo los recursos necesarios para la
atencion del resto de la poblacién, es decir el bien comUn debe prevalecer sobre el bien
individual.

- Hiciencia: Es la 6ptima relacion entre los recursos disponibles para obtener los mejores

. RO
resultados en salud y calidad de vida de la poblacidn. IPCaT A N
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4. Etica en la funcién publica:

- Justicia e imparcialidad: Emision de juicios imparciales, al determinar la verdad de los hechos
y principios en la toma de decisiones colectivas.

- Verdad: Realidad o exactitud de los hechos. Es la base de la confianza, la integridad vy el
honor, tanto para la persona como para la sociedad.

- Servicio en pro del bien comuin: Todo funcionario pUblico debe cumplir el imperativo moral
de usar su puesto oficial para servir al interés publico.

- Confianza: Una institucion puUblica no puede ser eficaz sin un grado adecuado de confianza
publica, que solo se les concede a los funcionarios y a las organizaciones publicas que
demuestran transparencia en los procesos y eficiencia.

- Honestidad. Cualidad de la calidad humana que consiste en comprometerse y expresarse

con coherencia y autenticidad, de acuerdo con los valores de verdad vy justicia.

g. NORMAS CONTROL INTERNO ESPECIFICOS DEL ISSS. Capitulo Ill. ACTIVIDADES DE
CONTROL. Documentacion, actualizaciéon y divulgacién de Politicas

Procedimientos.

Art 2. El sistema de control Interno: es el conjunto de procesos continuos, interrelacionados e
infegrados en todas las actividades inherentes a la gestion administrativa, operativa y
jurisdiccional realizada por los servidores del Instituto Salvadoreno del Seguro Social, disenados
para evitar o minimizar los riesgos internos y externos que afectan las actividades del Instituto,
detectando y previniendo las desviaciones que puedan alterar la coherencia entre la accidn
y objetivos, proporcionando un grado de seguridad razonable en la eficiencia, eficacia, vy
economia de las operaciones, en la confiabilidad de la informacion financiera y en el
cumplimiento de leyes, reglamentos, politicas, disposiciones administrativas y otras
regulaciones aplicables.

Art. 3. El sistema de control interno, proporcionard al Instituto, seguridad razonable sobre el
cumplimiento de los siguientes objetivos:

a. Objetivos de gestion: estan relacionados con la eficiencia, eficacia y fransparencia de
los procesos administrativos en el desarrollo de las auditorias y rendicion de cuentas.

b. Objetivos relacionados con la informacion: impactan en la efectividad del reporte de la
informacion suministrada a nivel interno y externo y va mdas alld de la informacion
financiera. : _

C. Objehvos reloaonodos con eI cumpllmlen’ro de Ieyes reglamentos, dlSﬁOSl@
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de la normativa legal y técnica aplicable a la gestion del Instituto, por parte de sus
servidores

Art. 48. Los Centros de Atencion, Unidades y Divisiones del drea administrativa del ISSS, se
regirdn por el cumplimiento de las funciones establecidas en los Manuales de Organizaciéon y
Manuales de Normas y Procedimientos, respectivamente y ademds de toda la normativa legall
vigente, aplicable al correspondiente Centro de Atencion, los cuales deberdn ser actualizados
periddicamente de acuerdo a las necesidades de los usuarios.

Art. 49. Serd responsabilidad de cada una de las Jefaturas velar por la mejora de los procesos,
actualizaciones que deben ser expresadas en Manuales de Organizaciéon y Manuales de
Normas y Procedimientos y demds Normativa Legal Vigente, a fin de garantizar la eficiencia
de los mismos.

Art. 50. Serd responsabilidad de cada una de las Jefaturas que conforman el ISSS, la
divulgacion interna y el cumplimiento de las normas y procedimientos, establecidos en los
Manuales de Normas y procedimientos y demds Normativa Legal Vigente, cada vez que estos
sufran modificaciones o actualizaciones, a fin de que se garantice el 6ptimo funcionamiento
de los mismos.

Art. 51. Serd responsabilidad de todas las dependencias informar al Jefe inmediato superior,
cualquier diferencia, inconsistencia, falla de los sistemas de informacidon u omisidon a los
procedimientos, a fin de actualizar los Manuales de Organizacion y Manuales de Normas y
Procedimientos, u otfra normativa legal vigente, y aplicar acciones correctivas
correspondientes.
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B. INTRODUCCION.

La complejidad de la medicina en la actualidad frente a la acelerada actualizaciéon de
conocimientos en el mundo sanitario (Se calcula que, en unos pocos afos, la informacion se
doblard cada 73 dias) y los altos costos que representa proveer un sistema de salud justo,
equitativo y solidario, conlleva el desafio para las instituciones de salud de proporcionar a
cada paciente la mejor terapéutica posible y al mismo tiempo mantener la sostenibilidad y

equilibrio financiero del sistema de salud.

Para ello se debe evitar que las prestaciones individuales no concordantes con criterios
cientificos pongan en riesgo los recursos necesarios para la atencion del resto de la poblacidn,
y por tanto requiere comprender y aplicar adecuadamente el concepto de “selecciéon de
tratamientos farmacolégicos” desde el punto de vista del uso racional-razonado de los
medicamentos y de salud publica, en sus dos dmbitos de toma de decision: Farmacoterapia

para el Sistema de Salud y Farmacoterapia para el paciente individual.

La seleccion de medicamentos para el Sistema de Salud, se define como:

“Un proceso sistemdtico de evaluacion y toma de decision para la actualizacion permanente

del listado de medicamentos aprobados (Incorporaciones, modificaciones y eliminaciones),

efectuado por un equipo multidisciplinario idéneo, en el que se valoran un complejo mosaico

de criterios técnico-cientificos (Clinicos, epidemioldgicos, farmacoterapéuticos vy de

sostenibilidad financiera), determinando el valor terapéutico de cada medicamento para el

Sistemma _de Salud, con el fin de proporcionar a los pacientes los fadrmacos mds seguros,

eficaces y costo-efectivos”.

Todo el proceso de seleccion de medicamentos debe estar fundamentado en la _mejor

evidencia cientifica disponible, asi como promover el uso racional de los mismos”.

La Farmacoterapia que el ISSS brinda a los derechohabientes en sus diferentes Servicios de
Salud, es pilar fundamental del conjunto de prestaciones a que tienen derecho las personas
cubiertas, dentro de los limites que fija el Reglamento de Aplicacion del Régimen del Seguro
Social: Que los medicamentos sean prescritos por médicos u odontélogos del Instituto y formen
parte del Listado Oficial de Medicamentos del ISSS o Listado de Medicamentos de xcegglon

O
Pt "Q,‘o

NILO, los cuales han sido seleccionados siguiendo un riguroso proceso de e‘v@luo:f:'r %
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tecnologia sanitaria establecido en las Normas y Procedimientos para la Seleccion de

Medicamentos en el ISSS.

Conscientes del valor, alcance y trascendencia sanitaria, ética, social, financiera y juridica
que implica el proceso de seleccidon para un formulario o listado de medicamentos, como

buena prdctica regulatoria internacionalmente aceptadad, se recomienda, credr procesos

decisorios basados en la Evaluacidn de Tecnologias Sanitarias (ETS) gue no recaigan en und

sola persona, sino que sean competencia exclusiva de un érgano decisorio permanente de

cardcter técnico, colegiado, asesor y adscrito a la maxima avutoridad de la institucion de

salud.

Es por esta razén que el ISSS ha nombrado al Comité de Medicamentos y Terapéutica, como
organo consultivo cientifico-técnico para la toma de decisiones sobre seleccion de
medicamentos que serdn prescritos a los derechohabientes por las diferentes especialidades
médicas y dreas terapéuticas cubiertas por los Servicios de Salud del ISSS, cuya funcidn

esencial consiste en asesorar técnhicamente el proceso de seleccidn y actualizacion al Listado

Oficial de Medicamentos y Listado de Medicamentos de excepcion NILO, a fin de velar por el

acceso equitativo de los derechohabientes a los recursos terapéuticos, asi como por el uso

eficiente de los recursos financieros del Instituto.

En este proceso, Regulacion Tecnica en Salud (RTS) es el drea responsable de la elaboracion
de Informes de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS), a ser presentados al Comité de

Medicamentos y Terapéutica.

En cuanto a la Farmacoterapia para resolver casos concretos de atencion de pacientes, los
médicos y odontdlogos del Instituto Salvadoreno del Seguro Social son los profesionales
autorizados para la prescripcion de medicamentos y estdn obligados a prescribir en su
prdctica clinica unicamente los fdrmacos seleccionados contenidos en el Listado Oficial de
Medicamentos (LOM) y Listado de Medicamentos de Excepcidn NILO, debiendo ajustarse a las
regulaciones para su adecuado uso y prescripcion. En caso que se valore el uso de un
fGrmaco que no se encuentre en estos listados de medicamentos, es responsabilidad del
médico tratante solicitar su evaluacion siguiendo los procedimientos establecidos, sin generar

L SR
ninguna expectativa al paciente. LK ek "
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C. DEFINICION, CREACION Y FINALIDAD DEL COMITE.

El Comité de Medicamentos y Terapéutica, definido como “Comité” o “CMT" para efectos de
esta normativa es un érgano técnico, colegiado, asesor, de cardcter permanente, nombrado
por acuerdo de la Direccidn General del Instituto Salvadoreno del Seguro Social, adscrito
técnicamente a la Subdireccion de Salud, y sustenta sus actuaciones en la delegacion que
ésta le confiere para el asesoramiento en la toma de decisiones sobre seleccion de
medicamentos disponibles en los Centros de Atencidén del ISSS a nivel nacional, para tratar las
principales causas de morbimortalidad de la poblacién derechohabiente.

D. MISION.

La funcidén esencial del Comité de Medicamentos y Terapéutica consiste en asesorar
técnicamente el proceso de seleccién de medicamentos eficaces, seguros, y costo-efectivos
que formardn parte del Listado Oficial de Medicamentos del ISSS y Listado de Medicamentos
de excepcion NILO, asi como apoyar la gestion de sus actualizaciones ante Consejo Directivo
(Incorporaciones, modificaciones y eliminaciones).

Se rige por las NORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA SELECCION DE MEDICAMENTOS EN EL ISSS,
aprobada por las autoridades del ISSS.

El CMT estard conformado por un equipo de profesionales, de alta solvencia moral,
académica, cienfifica y técnica proveniente de diferentes niveles de atencion;

Los acuerdos del Comité de Medicamentos y Terapéutica en el tema de medicamentos que
sean aprobados por el Consejo Directivo del ISSS, serdn vinculantes y de acatamiento
obligatorio, ningun funcionario puede alegar desconocimiento de ellos.

E. PRINCIPIOS Y VALORES.

Los principios y valores que rigen al Comité de Medicamentos y Terapéutica estdn basados en
los principios de la Seguridad Social y los principios de ética en la funciéon publica, establecidos
en las Normas para la Seleccidon de Medicamentos en el ISSS.
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F. OBJETIVOS DEL CMT.

GENERAL.

Asesorar técnicamente a las autoridades del ISSS para la seleccion y actualizacion de
medicamentos (incorporaciones, modificaciones y eliminaciones) que conforman el Listado
Oficial de Medicamentos (LOM) y Listado de Medicamentos de Excepcion NILO, cubiertos por

el Regimen de Salud del ISSS.

ESPECIFICOS.

1. Aplicar criterios técnicos estandarizados y objetivos para la seleccion de medicamentos.
2. Velar por la seleccion de medicamentos eficaces, seguros y costo-efectivos para los
derechohabientes del ISSS.

w

Asegurar la fransparencia y éfica en todos los procedimientos y decisiones del CMT, asi
como el apego a los principios y valores del ISSS, evitando conflictos de interés con las
companias farmacéuticas.

4. Proponer recomendaciones para la sostenibilidad financiera de los medicamentos a ser

cubiertos por el ISSS.

i

Promover las buenas prdcticas de seleccidn y prescripcion de medicamentos en la

institucion.

G. AMBITO DE APLICACION.

Aplica a los profesionales de la salud y dreas administrativas a nivel institucional relacionados
con la seleccidn, prescripcién, dispensacion, administracion y uso de medicamentos LOM, de
excepcion NILO y férmulas magistrales, y otfros procesos relacionados como planificacion,
adquisicién, control de calidad, regulacién, docencia, investigacion, auditoria médica, y

juridico de procuracién, entre otros.

I.  NORMAS GENERALES.

El nombramiento de los Miembros Titulares, Suplentes, Asesores que conforman el Comité
de Medicamentos y Terapéutica y el Subcomité para Andlisis de Sostenibilidad de
Tecnologias Sanitarias (SOSTEC) serd realizado por la Direccién General del ISSS, segin
propuesta de Regulacion Técnica en Salud, a través de la Subdireceion- de/ Sqigftd,
VAR |
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derivada de un proceso de seleccion de candidatos con base a los requisitos y perfil de
miembro que se establezcan para tal fin, considerando competencias cientificas,
profesionales, éticas y morales.

2. El Comité de Medicamentos y Terapéutica del ISSS contard con un Equipo de Asesores y
un Subcomité para Andlisis de Sostenibilidad de Tecnologias Sanitarias (Ver Equipo de
Asesores y Subcomité SOSTEC)

3. La Jefatura de Regulaciéon Técnica en Salud asumird la coordinacion del CMT vy la
Secretaria del Comité, serd ejercida por un Técnico experto del Area de Seleccion de
Medicamentos, nombrado en ese cargo, con un puesto fijo y permanente.

4.  Cada miembro del Comité tendrd un suplente, quien deberd reunir los mismos requisitos
de los miembros titulares.

5. Los miembros fitulares y suplentes durardn dos (2) anos en sus funciones y podrdn ser
reelectos por un (1) periodo igual en forma consecutiva. Si han sido reelectos podrdn ser
nuevamente elegidos solamente después de un intervalo de dos anos.

6. Los miembros del Comité ejercerdn sus cargos Ad Honorem, y el tiempo que ocupen
para ejecutar todas sus funciones y actividades, formard parte de su horario ordinario de
trabajo y serd reconocido como tal por la dependencia a la que pertenecen.

7.  Todos los candidatos a miembros del Comité, Asesores y Subcomité SOSTEC, deberdn
presentar para el proceso de seleccidon, hoja de vida actualizada, informe de
elegibilidad para el cargo otorgada por Recursos Humanos, y una declaracion que
exprese el compromiso de mantener la confidencialidad de la informacién a la que
tengan acceso en el desempeno de sus funciones y que no existe conflicto de intereses
de ninguna naturaleza con el desarrollo de las mismas. Dicha declaracién deberd ser
actualizada de inmediato en caso de modificacion de sus anteriores condiciones.

Asi mismo, deberdn presentar toda la documentaciéon requerida en la norma de ética
para los funcionarios del ISSS.

8. Los miembros del Comité, Asesores y Subcomité SOSTEC, no deberdn tener nexos ni de
afinidad (hasta segundo grado) ni de consanguinidad (hasta tercer grado) con los
representantes o empleados de los laboratorios o empresas fabricantes de
medicamentos.

9. Las causas de incompatibilidad o nexos senaladas en este articulo comprenderdn un
periodo de hasta dos (2) anos antes de la fecha en que se debe hacer el respectivo
nombramiento.
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Il. CONFORMACION E INTEGRACION DEL CMT

10. El CMT estard conformado por é miembros (1 coordinador, 1 secretario técnico y 4
vocales), integrado por los siguientes miembros titulares:

1) Jefe de Regulacion Técnica en Salud (Coordinacioén)
2) Un Colaborador Técnico de Regulacion Técnica en Salud (Secretario Técnico con voz pero sin

voto).
3) Un representante médico de la especialidad de Medicina Interna competente para la

Seleccion de Medicamentos del Sistema de Salud.
4) Un representante médico con experiencia en el Comité Local de Farmacoterapia
competente para el asesoramiento en la seleccidn, prescripcion y uso racional de

medicamentos.
5) Dos representantes médicos asesores de procesos de salud y sistema de suministros

médicos del 3 ¢ nivel de atencidn.

lll. PERFIL DE LOS MIEMBROS DEL CMT.

11.  El perfil general de los miembros del Comité, Asesores y Subcomité SOFTEC, estd definido
a confinuacion:

(o}
o.

0

Compromiso con la misidon y vision institucional.
Habilidad para actuar en la solucidon de problemas y recomendar alternativas de

solucion.
Competencias cientificas, profesionales, éticas y morales reconocidas dentro del

dmbito de su ejercicio profesional.

Liderazgo.

Trabajo en Equipo.

Comunicacion.

Etica profesional.

Discrecion.

Responsabilidad.

Creatividad y honestidad.

Buenas relaciones interpersonales.

|.  Disponibilidad para visitas intra-extra institucionales.
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IV. ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO.

12.

13.

15.

16.

La institucion dotard al CMT de los recursos humanos, materiales, de infraestructura y de
equipamiento necesarios para el cumplimiento adecuado y oportuno de todas sus
funciones. Asi como, la justificacion del tiempo invertido en las labores de los miembros.

La Subdireccién de Salud, a fravés de las instancias competentes bajo su
responsabilidad, serd el garante del cumplimiento y seguimiento de las decisiones del
CMT. Asi mismo establecerd coordinacién con otras dependencias administrativas y
financieras infra y extra institucionales para la resolucion de los casos que o ameriten.

V. DE LAS SESIONES DEL CMT.

14.

CONVOCATORIAS

Sesiones ordinarias

El Comité sesionard al menos una vez cada mes por un mdximo de tfiempo
correspondiente a una jornada laboral, para lo cual el Coordinador del Comité
convocard a los miembros y asesores (en caso se requiera) con al menos 5 dias hdbiles
de anticipacion. Se informard con anficipacion en caso de suspension de la reunion.

Sesiones extraordinarias

En casos emergentes o cuando en una reunién ordinaria no se haya finalizado la revision
de un caso especial, el CMT podrd efectuar reuniones extraordinarias. La convocatoria a
los miembros titulares y asesores la realizard el coordinador del Comité al igual que a los
miembros del Subcomité SOSTEC si fueren requeridos. La convocatoria serd de forma
escrita o digital y al menos con tres (5) dias hdbiles de anticipacion.

Cuando uno de los miembros titulares que siendo convocado a una sesidén, no pueda
asistir a la misma, deberd informar al Coordinador del Comité, y de oficio convocar a su
respectivo suplente. Lo anterior deberd consignarse en el acta respectiva.

METODOLOGIA.

El comité procederd de acuerdo a la siguiente metodologia para las reuniones
ordinarias, extraordinarias, sesiones técnicas y toma de acuerdos, entre otros:

» La convocatoria a miembros y asesores deberd definir fecha, hora y lugar de la sesidn.

» El quérum para poder llevar a cabo una reunidén tendrd que ser de la fotalidad de

miembros. En caso de no haber quérum, se sesionard para el siguiente dia hdbil, en el
mismo lugar y hora. Para tomar acuerdos se requerird de mayoria calificada. P

. - . Oearyle
(3 miembros). PGETi S

Las sesiones que celebre el comité dardn inicio y se desarrollardn de la sigui*e"n"ré\yirf3 J
. e ('ﬂ'r .
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% Establecimiento del Quorum.

% Declaratoria de estar integrada e iniciada la sesion.

% Lectura y aprobacion de la agenda donde se detallaran todos los casos que serdn
sometidos a estudio del comité.

» Lectura, aprobacién y firma del acta anterior.

% Desarrollo de la agenda. La agenda de la sesién serd elaborada por el Coordinador
de la sesién, pero cada miembro de esta tendrd derecho a solicitar que se incluyan
puntos que creyere convenientes sobre los casos a evaluar;, siempre que sean
propuestos a la Coordinacion, y previo a la aprobacion de la agenda respectiva.

* Las actas de las sesiones del comité expresardn el nimero de orden, fecha vy lugar
donde se celebrd la sesidn, los nombres de los miembros que asistan a cada sesiéon vy las
resoluciones que se adopten. Estas se llevardn en hojas sueltas o libros, debidamente
selladas, foliadas. Al final de cada ejercicio fiscal, deben  formarse los libros
correspondientes.

* Las actas deberdn firmarse por todos los asistentes a cada sesidon y si alguno se negare a
cumplir este requisito por no estar conforme a lo resuelto, se hard constar en el acta
dicha circunstancia, puntualizando las razones en que fundamentan sus divergencias.

» El contenido de las actas:

% Numero de sesion.

% Lugary fecha de la celebracion.

% Nombres de los miembros del comité que integran la sesion.

< Agenda a discutirse.

% Incorporacioén extractada de las deliberaciones.

% Resoluciones y acuerdos adoptados; los cuales llevardn los niUmeros correlativos de
cada uno de ellos.

% Firma de los miembros del comité que estuvieron presentes y del Secretario de la
Comision.

VI. FUNCIONES DEL COMITE.

17. Las funciones del Comité serdn:

R/

a. Evaluar la recomendaciéon del informe de Evaluaciéon de Tecnologia Sanitaria (ETS)
presentado por Regulacion Técnica en Salud y seleccionar los medicamentos que
conformardn el Listado Oficial de Medicamentos y Listado de Medicamentos de
excepcion NILO.

b. Presentar para autorizacion de Consejo Directivo a través de la Subdireccion de
Salud, los dictdmenes de incorporacién conteniendo las propuestas de actualizacion
del Listado Oficial de Medicamentos y Listado de Medicamentos de Excepcidon NILO,
asi como los dictdmenes de no incorporacion. T, R

Fa *
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c. Aprobar las actualizaciones de las normas de prescripcion de los medicamentos en la
Institucién, propuestas por Regulaciéon Técnica en Salud.

d. Gestionar ante la Subcomision SOSTEC las evaluaciones fdrmaco-econdmicas
requeridas que incluyan el andlisis de impacto presupuestario y las estrategias de
sostenibilidad, para posteriormente ser aprobados por el Comité de Medicamentos y
Terapéutica del ISSS.

e. Proponer para aprobacién a las autoridades del ISSS, cambios parciales o totales a la
presente  norma, con la finalidad de mantenerla actualizada. Las revisiones vy
enmiendas serdn permitidas solamente una vez al ano y posterior a 12 meses de
funcionamiento de la versién anterior.

f. Dar seguimiento a los indicadores establecidos para medir el desempeno del Comité
de Medicamentos y Terapéutica, que permitan alcanzar los objetivos institucionales.

g. Comunicar acerca de los dictdmenes, actividades, y recomendaciones al personal
encargado de poner en prdctica las decisiones del Comité.

h. Verificar la transparencia de todas sus decisiones y los conflictos de intereses de todos
sus miembros fitulares y suplentes asi como sus asesores.

Proponer el perfil de miembros para conformar el CMT y la Subcomision SOSTEC.

VIl. FACULTADES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE.

18. Para garantizar un trabajo oportuno, objetivo y de calidad, las facultades deben ser
ejercidas responsablemente junto con el personal, bajo los principios de calidad,
seguridad y de acuerdo a asignaciones especificas en el cumplimiento de sus funciones:

a) Acceso a la revision de los expedientes y documentos impresos o electréonicos
relacionados a los casos discutidos.

b) Solicitar la asesoria profesional y técnica que se estime conveniente, segun el tipo de
caso que se frate.

c) Readlizar las entrevistas necesarias a las personas involucradas, segun cada caso.

d) Efectuar visitas de campo, cuando el caso lo amerite.

e) Oftras diligencias que se consideren pertinentes.

VIll. FUNCIONES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE.

A. COORDINADOR.
19.  Son funciones del Coordinador General del Comité las siguientes:

. —— oRERD
a. Convocar las sesiones. ¢ . ,{ ST,
T . . s \{"ir\—'. %
. Presidir y conducir las reuniones. I\ g s
il
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c. Velar porgue las resoluciones que se aprueben se hagan en apego a la legislacion y
normativa vigente en la materia.

d. Convocar de forma oportuna a los asesores cuando se delibere sobre un caso
concreto relacionado con su especialidad, indicdndole el tema a tratar.

e. Suscribir, en conjunto con el Secretario, las actas de las sesiones del Comité donde
consten las actividades realizadas y los acuerdos tomados.

f. Informar a la Subdireccion de Salud y Division de Politicas y Estrategias de Salud, las
decisiones que tome el Comité.

g. Informar a las autoridades del ISSS, dreas administrativas y personal de salud de los
Centros de Atfencidén, de la normativa y procedimientos de seleccion vy
actualizaciones del Listado Oficial de Medicamentos y Listado de Medicamentos de
Excepcion NILO.

h. Encomendar actividades a los miembros del Comité.

i. Velar por el correcto funcionamiento y actualizacion del sistema de correspondencia
y documentacion con fodos los frdmites y actividades que realiza el Comite.

j. Dar seguimiento a la ejecucién de los acuerdos que toma el Comité en materia de
medicamentos y farmacoterapéutica, asi como ejecutar aquellos que le sean
comisionados.

k. Facilitar el proceso de informaciéon y comunicacién con los coordinadores de los
Comités Locales de Farmacoterapia.

l.  Proponer el Plan Anual Operativo (PAO) del Comité para someterlo a aprobaciéon de
los miembros del mismo.

m. Proponer al Comité los temas de discusion que considere de importancia en materia
de medicamentos y farmacoterapéutica.

n. Cualquier ofra funcion que le asigne la Subdireccion de Salud.

B. SECRETARIO TECNICO.

20. Son funciones del Secretario del Comité las siguientes:
a. Elaborarla agenda final de cada sesion del Comité.
b. Elaborar el acta final de cada una de las sesiones del Comité.
c. Distribuir el proyecto de borrador del acta a los miembros y asesores del Comité.
d. Recoger las correcciones y sugerencias al proyecto de borrador de acta durante el
tiempo de lectura y andlisis de la misma.
e. Suscribir, en conjunto con el Coordinador, las actas en fiirme de las sesiones del
Comité, donde consten las actividades realizadas y los acuerdos tomados.
f.  Suscribir la correspondencia y las comunicaciones referentes a los acuerdos
adoptados por el Comité.
Custodiar la documentacién y en especial las actas originales del Comité.
Evaluar los informes elaborados por el equipo técnico de Regulacion Técnica en
Salud, previo a su presentacion en la sesion del Comité.

o Q@
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Elaborar revisiones bibliograficas e informes de temas especificos asignados por el
Comité o por su Coordinador.

J.  Velar y supervisar que los archivos de la correspondencia recibida, la
correspondencia enviada y los ofros documentos que genera o utiliza el Comité, se
mantengan debidamente ordenados y custodiados.

k. Elaborar, actualizar y mantener al dia, la base de datos electréonica de los casos que

conoce y framita el Comité.

Llevar un listado de acuerdos pendientes de ejecutar, hacer periddicamente la

compilacion de la documentacion requerida, para solicitar su inclusion en la agenda

de la sesion, con la finalidad de que sean conocidos y resueltos por el Comité.

m. Llevar el control de la ejecuciéon de los acuerdos que toma el Comité.
n. Llevar al dia el registro de actividades y produccion del Comité de acuerdo al PAO.
o. Elaborary presentar informe anual de actividades y desempeno del Comité.
p. Cualquier ofra funcidon que le asigne el Comité o su Coordinador.
> MIEMBROS.

21. Son funciones de los miembros del Comité las siguientes:

a. Asistir puntualmente a las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité, asi como
permanecer en la totalidad del tiempo de las mismas.

b. Participar activamente en las discusiones de los casos y de los temas que se
presentan en las sesiones del Comité y emitir criterio técnico especializado al
respecto.

c. Proponer al Comité los temas de discusion que considere de importancia en materia
de medicamentos y farmacoterapéutica.

d. Analizar las revisiones bibliograficas o los casos que le sean asignados por el Comité o
su Coordinador y presentar el criterio técnico respectivo segun le sea solicitado.

e. Participar activamente en la discusion del proyecto del Plan Anual Operativo del
Comité.

f.  Facilitar informacién sobre temas relacionados con su especialidad.

g. Colaborar en programas relacionados con el uso racional de medicamentos, tanto a
nivel central como local.

h. Cualquier ofra funcion que le asigne el Coordinador o el Comite.

Nota: Se deberd justificar con al menos 10 dias hdbiles de anticipacion, ante el
Coordinador o el Secretario, las ausencias a las sesiones del Comité.
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IX. RESOLUCIONES.

22. En cuanto a las resoluciones del Comité:

a) Todas las actuaciones del Comité deberdn documentarse mediante un acta de la
sesion, la cual tendrd al menos la siguiente estructura general:

e Lecturay aprobacién del acta anterior.

e Consignaciéon de la correspondencia enviada.

e Consignaciéon de la correspondencia recibida.

* Casos de solicitudes de nuevos medicamentos o actualizaciones.
* Ofros asuntos solicitados especificamente al Comité.

b) Todas las resoluciones en firme que tome el Comité deben estar debidamente
fundamentadas en informacion cientifico-técnica, asi como en estricto cumplimiento
de las normas y reglamentos vigentes. La fundamentacién que respalda una
resolucion debe quedar siempre consignada en el acta de la sesion respectiva.

c) Los acuerdos del Comité se aprobardn en primera instancia mediante el consenso
cientifico. Cuando no se logre, serdn tomados por mayoria calificada (3 miembros).

d) Los asesores del Comité pueden asistir a las sesiones, cuando sean convocados,
teniendo derecho a voz, mdas no asi a voto.

e) Las decisiones del Comité quedardn en firme a través de acta en un plazo no mayor
de 30 dias calendario desde la presentacion del caso al Comité, excepto aquellos
gue requieran un estudio o asesoria con un plazo mayor.

f) Las decisiones del Comité son apelables ante el mismo Comité por quien tenga un
interés legitimo, dentro de los 5 dias hdbiles siguientes a la comunicacion, contados a
partir del dia siguiente de recibida.

g) En el caso de que ante una apelacion, el Comité mantenga su decision, la misma
serd elevada de oficio al Consejo Directivo del ISSS, quienes en definitiva tomaran la
decision al respecto. El Consejo Directivo del ISSS agota la via administrativa.

X. EQUIPO DE ASESORES.

23. Por la naturaleza de sus funciones, el Comité contard con un cuerpo de Asesores
permanentes, nombrados directamente por la Direccidon General, asi como también
contard con asesores temporales.

24. Los asesores permanentes cubrirdn los siguientes campos técnico-cientificos:
1) Especialista en Farmacologia Clinica o Farmacoterapia.
2) Médico especialista en Medicina Familiar y Comunitaria
3) Médico especialista en Pediatria y Neonatologia
4) Médico especialista en Ginecoobstetricia TS SR
5) Meédico especialista en Geriatria y Gerontologia 7N\ )
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6) Médico especialista en Infectologia

7) Médico especialista en Cardiologia

8) Médico especialista en Oncologia

9) Médico especialista en Hematologia

10) Médico especialista en Psiquiatria

11) Médico especialista en Anestesiologia

12) Médico Cirujano

13) Asesor Legal: Abogado y notario pUblico, competente en Derecho Constitucional.
14) Especialista en Investigacion Cientifica.

15) Encargado del Area de Preparados Magistrales

25. En caso el Comité estime necesario, podrd contar con la asesoria temporal de
profesionales médicos, farmacéuticos, de enfermeria, administrativos u ofros que asi sean
necesarios, a criterio técnico, para lo cual se nombrara un equipo asesor temporal por
caso especifico a dirimir, nombrado directamente por el Comité , con un mdximo de 5
asesores por caso a analizar,

Los miembros del Equipo de asesores (permanentes o temporales) tendrdn voz pero no
asi voto.

26. Son funciones de los Asesores del Comité las siguientes:

a. Asistir puntualmente a las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité, a que sea
convocado.

b. Participar activamente en las discusiones de los casos y de los temas que se
presentan en las sesiones del Comité y emitir criterio técnico especializado al
respecto.

c. Proponer al Comité los temas de discusion que considere de importancia en materia
de medicamentos y farmacoterapéutica.

d. Analizar las revisiones bibliograficas o los casos que le sean asignados por el Comité o
su Coordinador y presentar el criterio técnico respectivo segun le sea solicitado.

e. Facilitar informacion sobre temas relacionados con su especialidad y recomendar los
elementos para el mejor proceder con respecto a la misma.

f.  Colaborar en programas relacionados con el uso racional de medicamentos, tanto a
nivel central como local.

g. Cualqguier otra funcién que le asigne el Coordinador o el Comité.

Nota: Se deberd justificar oportunamente con al menos 10 dias hdbiles de
anticipacién, ante el Coordinador o el Secretario, las ausencias a las sesiones del
Comité.
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XI. SUB COMITE PARA ANALISIS DE SOSTENIBILIDAD DE TECNOLOGIAS SANITARIAS (SOSTEC)

27. Fundamentado en lo establecido en los articulos 1, 50 y 65 de la Constitucion de la
Republica de El Salvador, asi como en los articulos 1y 20 Bis c) de la Ley de Adquisiciones
y Contrataciones de la Administracion PuUblica-LACAP, con el fin de garantizar la
proteccion del derecho humano fundamental a la vida y a la salud, bajo el criterio de
eficiencia del gasto en la gestion publica, el ISSS, contard con un Subcomité para
Andlisis de Sostenibilidad de Tecnologias Sanitarias (SOSTEC), el cual serd nombrado por
la Direccion General, con la mision de velar por el acceso justo y equitativo de
Tecnologias Sanitarias para los derechohabientes, asi como la estabilidad financiera del
Instituto, en beneficio del bien comun.

28. El Subcomité SOSTEC estard conformado por 5 miembros titulares :
1) Representante designado por la Direccién General (Coordinador)
2) Jefe o Representante de la Unidad Juridica (Secretario)
3) Jefe o Representante de la Unidad Financiera Institucional-UFl (Vocal)
4) Jefe o Representante de la Division Politicas y Estrategias de Salud (Vocal)
5) Representante institucional en Etica de la Funcién Piblica (vocal)

Cada miembro del Comité tendrd un suplente, que haga sus veces cuando sea
delegado por el miembro titular. Los miembros suplentes también serédn nombrados por la
Direccion General del ISSS y deberdn reunir los mismos requisitos de los miemibros fitulares.

29. Los miembros fitulares y suplentes del Subcomité SOSTEC durardn dos (2) anos en sus
funciones y podrdn ser reelectos por un (1) periodo igual en forma consecutiva.
Si han sido reelectos podrdn ser nuevamente elegidos solamente después de un intervalo
de dos anos.

30. El Subcomité SOSTEC identificard y establecerd estrategias que permitan obtener un
precio justo en las compras de medicamentos para los derechohabientes del Instituto
Salvadoreno del Seguro Social, tomando como referencia, el informe de evaluacién del
costo e impacto presupuestario, elaborado por Regulacidén Técnica en Salud, que
contendrd recomendaciones para mejorar la eficiencia y control del gasto de
medicamentos cubiertos por el ISSS.

El Subcomité SOSTEC podrd valorar las siguientes estrategias no excluyentes entre si, por lo
gue un medicamento puede ser objeto de uno o mds mecanismos con la finalidad de
generar impactos positivos sobre los precios y el acceso a los medicamentos:

a. Utilizacién de Precios Internacionales de Referencia (PIR)
b. Determinacion del Precio Maximo Financiable (PMF) e
C. Apllcaaon de coeﬂmente de adecuamon de precios (CAP) Se cclcu q é Mfﬁﬂ’e
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indices de ingreso per cdpita de los paises de referencia, ponderada por el Ingreso
Nacional Bruto- INB
d. Aplicacion de la evaluacion de tecnologia sanitaria (ETS): valor terapéutico vy
costo segun efectividad.
e. Mecanismo de subasta inversa para la negociacion de precios.
Compras a través de organismos internacionales que cuenten con politicas de
acceso para medicamentos esenciales/estratégicos a precios negociados
(COMISCA, OPS, UNFPA, PNUD, entre otros).
Compras conjuntas de medicamentos.
Acuerdos de entrada o acuerdos de Riesgo Compartido:
Teniendo en perspectiva el cumplimiento de 3 objetivos principales: Realizar
compras costo-efectivas, monitoreo de los resultados/uso racional de
medicamentos y contener el impacto presupuestario, el I1SSS podrd establecer
acuerdos de riesgo compartido con los representantes legales de medicamentos
en el pais, que correspondan a cualquiera de los casos establecidos en esta
norma, para iniciar o continuar su cobertura, en casos muy concretos, cuando las
condiciones estdndar de acceso no puedan ser aplicables debido a la
incertidumbre de resultados de efectividad o seguridad a largo plazo en la
prdctica clinica real o sobre el impacto presupuestario de la decision de
incorporacion.

—h

> @

El tipo de acuerdo y condiciones de uso idéneas se deberd elaborar, caso a caso,
valorando un conjunto de mecanismos de relacion econdmica (solos o
combinados), en que el riesgo es compartido entre la institucion y el proveedor, de
forma que el proveedor verd modificados sus beneficios, no Unicamente en
funcion de cudntas unidades venda, sino de acuerdo también a las
consecuencias de su utilizacién y a los resultados (beneficio terapéutico) del
producto.
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En general, los acuerdos de riesgo compartido podrdn incluir, pero no necesariamente
limitarse a, los siguientes esquemas:

RESULTADOS FINANCIEROS

A nivel de poblacién

Precio Documento firmado por el representante legal del medicamento en el

notificado pais, en que noftifica el precio unitario con descuento (incluyendo
impuestos) a ofertar al ISSS en todas las unidades suministradas, por un
periodo de tiempo definido.

Acuerdos de | A mayor volumen de unidades consumidas se paga un menor precio.

precio-volumen

Techo mdaximo

Se establece por medicamento, con reintegro si se supera.

de gasto

A nivel del paciente
Dosis de inicio | Suministro sin costo de las dosis de inicio, prueba terapéutica o primer
gratis ciclo de tratamiento, por paciente.
Techo por Techo en el nUmero dosis, en el gasto o en el tiempo de fratamiento.
paciente

RESULTADOS DE SALUD

Cobertura condicionada

Solo pacientes
elegibles

Acceso limitado a pacientes elegibles segin protocolo de uso, en el
que se detallen las regulaciones de uso (Indicaciones, esquema de
tratamiento, criterios de elegibilidad-suspension y subgrupo de pacientes
que realmente se beneficiardn, asi como especialidades y centros de
atencién autorizados, entre otros).

Continuacién
de tratamiento
condicionado

La continuacién del tratamiento estd condicionada solamente para
pacientes respondedores. Aplica descuento/ reintegro por pacientes no
respondedores.

Cobertura El objetivo es generar evidencia de resultados con pacientes en la
basada en practica clinica real (registro de pacientes) para determinar
monitoreo de prospectivamente la costo-efectividad y tomar la decisién de continuar
resultados la cobertura.

Financiamiento basado en desempeno
Pago por Sin costo o un costo inferior durante los primeros ciclos de tratamiento,
resultados pago solo por pacientes respondedores, en proporcion al grado en que

se alcance el objetivo de tratamiento. Aplica reintegro por pacientes no
respondedores.
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Los acuerdos deberdn ser: Clinicamente robustos y admisibles, apropiados, operacionalmente
factibles para los Servicios de Salud del ISSS sin una supervision excesivamente compleja y que
no impliquen procesos burocrdaticos ni costos adicionales desproporcionados.

En esta norma se entfiende por riego, |la incertidumbre por la escasa o insuficiente evidencia
clinica de eficacia, efectividad o seguridad del fdrmaco o sobre su impacto financiero por e;j.
Que la efectividad en el contexto terapéutico real sea menor a la eficacia reportada en los ensayos
clinicos, la probabilidad que se presenten reacciones adversas graves que vuelvan inaceptable la
relacion riesgo/beneficio asumida por el paciente y la institucion, y lleven a suspender el medicamento,
o el riesgo de prescribir en pacientes que no cumplen los criterios de inclusion.

Los acuerdos deberdn incluir: Nombre genérico y comercial del medicamento, indicacion,
criterios de uso, fecha de inicio del acuerdo, periodo de vigencia (meses) y fecha prevista de
finalizacidén, objetivo, resultados clinicamente significativos medibles (cuando aplique), una
cldusula de revision anual de condiciones de financiacién y precio, y una cldusula gque
establezca que los costos de la gestion del riesgo serdn compartidos entre el ISSS vy el
proveedor.

La solicitud de una nueva indicacion para un medicamento sujeto a un acuerdo de riesgo
compartido, requerird la evaluacion de una modificacién o un nuevo acuerdo.

i. Cualguier otro mecanismo técnica vy juridicamente viable, que garantice un
precio justo.

31. SISTEMA DE PRECIOS DE REFERENCIA

La politica de medicamentos del ISSS tiene como objetivo maximizar la accesibilidad y
asequibilidad a nuevos medicamentos seguros y eficaces, que representan un avance
terapéutico real, en beneficio de los pacientes y de la sociedad en general.

El'ISSS, establece el sistema de Precios Maximos Financiables (PMF), aplicables en materia
de financiaciéon de medicamentos, posterior a un andlisis complejo de los multiples
factores que inciden en la dindmica del mercado de medicamentos de una regién o
pais, y que condicionan la determinacién de precios y el financiamiento, como son:
Legislacion, nivel de ingresos, calidad y robustez del sistema de salud, y factores
humanitarios, sociales, geogrdficos, econdmicos y ftributarios, que justifican el
establecimiento de mecanismos de regulacién de precios para compras financiadas por
el Sistema Nacional de Salud, a fin de hacer prevalecer el bien comUn sobre el bien
individual, como una medida de administracion eficiente para favorecer el acceso justo
y equitativo a medicamentos para los derechohabientes, asi como la optimizacion vy
sostenibilidad de los recursos financieros del Instituto.
/ g
32. El PMF se determinard durante el proceso de seleccion de medicamentés LOI\% %g’
excepcion (NILO) para medicamentos de alto costo o alto impacto econémico poro el
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33.

34.

ISSS que representen un valor terapéutico real segun informe de ETS: Aporta en
situaciones concretas, eficacia y seguridad comparable a las alternativas existentes o
representa una importante ventaja terapéutica (Categorias 3, 4 y 5), y en los que ademds
se presente al menos una de las siguientes condiciones:

a. Medicamentos innovadores (nueva molécula, nueva forma farmacéutica o
nueva asociacion de principios activos existentes).

b. Medicamentos que se comercialicen a precios excesivos o discriminatorios
debido a prdcticas o mercados monopdlicos (un oferente) u oligopdlicos
(pocos oferentes), ya sea por ser producto de fabricante Unico o proveedor
exclusivo en el pais, o mediante otras condiciones que imposibiliten la
competencia perfecta (multiples oferentes).

c. Medicamentos que estén o vayan a ser incluidos en programas y servicios de
salud estratégicos, que ocasionen gastos insostenibles para el equilibrio
financiero del ISSS.

d. Modalidades alternativas de atencidn que incluyan un componente
farmacéutico especializado que sea prestado de forma exclusiva.

e. Medicamentos a ser adquiridos por fuerza de accidn judicial.

Se clasificardn como medicamentos de alto costo o alto impacto econdmico aquellos
con un costo/fratamiento/ano igual o superior a 3 veces el PIB per cdpita vigente de El
Salvador.

El Precio Maximo Financiable (PMF) para los fines de esta norma se define como:

El precio de referencia para decisiones de cobertura y compra de medicamentos en el
Instituto Salvadoreno del Seguro Social, como institucién de la administracion publica
prestadora de servicios de salud de cardcter obligatorio, en un pais de escasos recursos.

Representa el precio unitario mds justo que rige en condiciones de un mercado eficiente,
competitivo y con precios diferenciales equitativos ajustados a la capacidad econdmica
del pais mediante un Coeficiente de Adecuacién de Precios (CAP), al que se anaden los
impuestos y gastos diferenciales de acuerdo con el lugar de origen.

Se establecerd como PMF de un medicamento, el menor precio que resulta de la
comparacion entre los siguientes elementos:
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[1] El precio unitario con descuento notificado por el representante legal en El Salvador
de la empresa farmacéutica propietaria del producto, al que se ofertard al ISSS en todas
las unidades suministradas.

[2] El menor Precio de Referencia Internacional (PRI), aplicado en los siguientes paises:
Estados Unidos, Canadd, Escocia, Inglaterra, Gales, Espana, Portugal, Italia, Francia,
Bélgica, Luxemburgo, Austria, Republica Checa, Paises Bajos, Suecia, Nueva Zelanda,
Australia, México, Colombia, Brasil, Chile, Argentina, ajustado a la capacidad econdmica
del pais, mediante un indice de paridad del poder adquisitivo (PPP) y Coeficiente de
Adecuacion de Precios (CAP).

35. Para la cobertura de nuevos medicamentos en el ISSS, se establece el siguiente umbral
de costo-efectividad y techo de impacto presupuestario sostenible por el ISSS:

35.1 Umbral de costo-efectividad: La relacion entre costos y beneficios frente al
producto comparador disponible debe tener un valor aceptable, es decir una
tasa de costo-efectividad incremental (TCEI) igual o inferior a 1 PIB per capita
vigente de El Salvador, por ano de vida ajustado por calidad ganado (AVAC o
QALY)!, ajustado mediante un indice de paridad del poder adquisitivo ($ PPP).

35.2 Techo de impacto presupuestario sostenible: El costo/tratamiento/ano del
medicamento no debe sobrepasar a 3 veces el PIB per cdpita vigente de El
Salvador, gjustado mediante un indice de paridad del poder adquisitivo ($ PPP).

36. En el caso de nuevos medicamentos que representen un elevado gasto adicional, es
decir que excedan el umbral de costo-efectividad o el techo de impacto presupuestario
sostenible, establecidos, para la determinacion del PMF, ademds de los 2 elementos
detallados anteriormente, se incorporard un tercer elemento basado en el valor
terapéutico aportado:

[3] Precio establecido en base a la evaluacion de la evidencia sobre el valor terapéutico
del medicamento solicitado (Evaluaciéon de Tecnologia Sanitaria-ETS) en relacion al
medicamento comparador disponible en el ISSS:

! Umbral de costo-efectividad definido por el ISSS usando la aproximacién desarrollada por el Instituto de
Efectividad Clinica y Sanitaria de Argentina (IECS) aplicando la férmula CETu= it * (LE + 1) — LE y CET= CETu X gasto
per cdpita en salud. Gasto per cépita en Salud= Gasto total en Salud del ejercicio /Poblacion derechohabiente
CETu = (1.35 X 74) -73 =26.9. CET=26.9 X 298= $8,016, en donde CETu es el umbral de costo-efectividad del ISSS
expresado en unidades de gasto en salud per cdpita, it es el incremento en el gasto en salud per capita asumido
por el Régimen de Salud del ISSS (35 %) para lograr aumentar un ano en la expectativa de vida de los
derechohabientes, y LE es la expectativa de vida en El Salvador (73 anos para 2017); CET es el umbral de costo-
efectividad del Régimen de Salud del ISSS.
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Si no se comprueba ventgja terapéutica

3.1 Cuando el medicamento presente un valor terapéutico equivalente en términos de
efectos comparables a la terapia de referencia ya existente en el ISSS, el PMF se definird
a partir de un andlisis de minimizacién de costos y deberd ser igual o inferior al del
medicamento comparador disponible en el ISSS. Se deberdn incluir todos los costos
directos involucrados.

Si se comprueba ventaja terapéutica

3.2 Si el medicamento solicitado es calificado como costo-efectivo (Dominante: Mds
efectivo y menos costoso que el medicamento comparador disponible) a través de una
evaluaciéon farmaco-econdmica (Estudios de Costo-Efectividad y Costo-Utilidad), para
la determinacién del PMF, el Subcomité podrd aplicar el precio utlizado en la
evaluacion econdmica, siempre y cuando se presente una relacion costo-efectividad
frente al medicamento comparador disponible por debajo del umbral establecido y
tenga un impacto presupuestario sostenible por el ISSS.

3.3 Si el medicamento solicitado es calificado como potencialimente costo-efectivo
(mds efectivo y mds costoso que el medicamento comparador disponible) a través de
una evaluacién farmaco-econdmica, se estimard el PMF por debajo del cual la relaciéon
costo-efectividad sea inferior al umbral establecido y el impacto presupuestario sea
sostenible por el ISSS, pudiéndose aplicar un acuerdo de riesgo compartido con la
empresa farmacéutica.

37. En el caso de medicamentos que ya estén cubiertos por el ISSS a la fecha de la entrada
en vigencia de esta norma, para la determinacién del PMF se considerard el precio de
compra, siempre y cuando éste presente una relaciéon de costo-efectividad frente al
medicamento comparador disponible por debajo del umbral establecido o tenga un
impacto presupuestario asumible por el ISSS. En caso contrario se estimard el PMF por
debajo del cual se revirtieran ambas situaciones, pudiéndose aplicar un acuerdo de
riesgo compartido con la empresa farmacéutica.

38. El PMF de los medicamentos a los que aplique, junto con el Coeficiente de Adecuacion
de Precios (CAP) serdn establecidos oficialmente de forma periddica por el Subcomité
SOSTEC.

39. El Subcomité SOSTEC informard el precio de referencia de medicamentos (PMF) para que
sea registrado en SAFISSS y sirva de referencia en los procesos de planificacion,
presupuesto y compra de medicamentos incluidos en el Plan Anual de Compras del ISSS.

40. Con base en el principio de racionalidad del gasto publico, la Unidad de Adqu s}crlc;)geﬁ("
Contrataciones Institucionales del ISSS (UACI), no considerard aquellas ofér’ros Cng
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precios sean desproporcionados por no estar acordes al Precio Maximo Financiable,
establecido por la institucion, a pesar de haber cumplido con los demds requisitos
solicitados.

41. El Subcomité SOSTEC podrd establecer convenios de colaboracién con consultores de
asociaciones y sociedades cientificas nacionales o internacionales con sdélido respaldo
técnico e independientes, para su participacion en la elaboracidon de informes de
Evaluacion Econdmica para medicamentos, en los que se deberd incluir como parte de
los resultados, una propuesta de PMF, el cual serd ratificado oficialmente por el CMT.

42. EI'ISSS, designard un drea de COSTEO con un rol de inteligencia de mercado en fuentes
nacionales e internacionales, responsable de monitorizar permanentemente el precio de
productos y proveedores de medicamentos y otras tecnologias sanitarias, que serdn
adquiridos por el ISSS y que cumplen las condiciones técnicas requeridas, con el objetivo
de determinar su tendencia, asi como distorsiones que amenacen la sostenibilidad del
sistema.

Derivado de dichos estudios, el drea de costeo podrd proponer al Subcomité SOSTEC:
Ajustes al PMF vigente, nuevas medidas de contencidn de precios, o modificar las
existentes, fundamentadas técnicamente.

43. Para la determinacion del PMF de medicamentos, el Subcomité SOSTEC, seguird el
siguiente procedimiento:

a. Solicitard al representante legal de la empresa farmacéutica en El Salvador
propietaria del producto, remitir un documento firmado que contenga la siguiente
informacion:

Copia de la resolucién de registro sanitario del medicamento otorgada por la
Direccién Nacional de Medicamentos de El Salvador-DNM (vigente), en que se
detalle: Nombre de marca y nimero de registro sanitario;

i. Ofros nombres de marca para el producto, utilizados en los paises de referencia
relacionados en esta norma y en el pais de origen del producto que se

comercializa en El Salvador;

ii. Formula de composicidon cuali-cuantitativa que detalle las sustancias a partir de
las cuales se formula el medicamento (principios activos y excipientes);

iv. Forma de presentacidon en la que se comercializard el medicamento en El
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vi.

Vii.

viii.

Xi.

Xii.
Xiii.

XiVv.

Nombre del fabricante y lugar de fabricacion del principio activo y del producto
terminado;

Informacion para prescribir y ejemplar de prospecto o instructivo para el
paciente, vigentes.

Precio unitario CIP (Transporte y seguro pagados hasta el lugar de destino convenido) con
descuento, al que se ofertard al ISSS en todas las unidades suministradas,
desglosando: Costo, transporte, seguro, impuestos y gastos de internacion en El
Salvador, mdrgenes de comercializacion, % descuento, y el periodo en el cual
se mantendrd vigente el precio.

Precio de la empresa farmacéutica propietaria del producto (PF), excluidos los
impuestos, aplicado en los siguientes paises de referencia: Estados Unidos,
Canaddq, Escocia, Inglaterra, Gales, Espana, Portugal, Italia, Francia, Bélgica,
Luxemburgo, Austria, RepUblica Checa, Paises Bajos, Suecia, Nueva Zelanda,
Australia, México, Colombia, Brasil, Chile, Argentina y el PF en el pais de origen
del producto comercializado en El Salvador; acompanado de la debida
comprobacién de la fuente.

Los precios notificados deberdn expresarse en Ddlares de los Estados Unidos de
Ameérica, con dos decimales, en nUmeros v letras.

Andlisis comparativo de costo-eficacia o costo-efectividad entre el
medicamento y las alternativas terapéuticas existentes;

Informacién relativa a la patente del producto:
a) Numero del primer depdsito internacional de la patente, fecha del
depdsito y pais en que se ha hecho;
b) NUmero del depdsito de la patente en el CNR;
c) Lainnovacién presentada por el producto en que se baso la solicitud de
patente.
Estudios publicados de evaluacién econdmica, cuando estén disponibles.
Ensayos clinicos fase lll realizados, que sean relevantes para la comparacion
entre el nuevo medicamento y los existentes en el pais para la misma indicacion
terapéutica, si existen; y
Nuevas indicaciones terapéuticas para el mismo medicamento, en curso de
aprobacién o aprobadas en otros paises, si existen.
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b. Identificard, validard y registrard los precios de referencia internacional (PRI) del
medicamento:

Precios de referencia en paises fuera del drea latinoamericana: Se tomard de
referencia el precio real del medicamento para el sector publico o para
compras en instituciones de la administracion publica, de los siguientes paises:
Estados Unidos, Canadd, Escocia, Inglaterra, Gales, Espana, Portugal, Italia,
Francia, Bélgica, Luxemburgo, Austria, Republica Checa, Paises Bajos, Suecia,
Nueva Zelanda y Australia. (En caso de estar disponible, se tomard el Ultimo precio
vigente), mds los impuestos y gastos diferenciales de acuerdo con el lugar de
origen.

i. Precios de referencia en paises del drea latinoamericana: Se tomard de
referencia el precio real del medicamento para el sector publico o para
compras en instituciones de la administraciéon publica de los siguientes paises:
México, Colombia, Brasil, Chile, Argentina (En caso de estar disponible, se tomard
el Ultimo precio vigente), mds los impuestos y gastos diferenciales de acuerdo
con el lugar de origen.

La Seleccidén de los paises/instituciones estd basada en: Distribucion geogrdfica, esquema de
financiamiento del sistema de salud (Seguro de salud obligatorio vs. Impuesto general),
organizacion del sistema de salud (Servicio Nacional de Salud vs. Servicio basado en Seguro de
Salud) y capacidad de negociacion de precios del pagador de Servicios de Salud.

c. Aplicard el Coeficiente de Adecuacion de Precios (CAP) como metodologia para
ajustar los PRI a la capacidad econdmica del pais:

El Coeficiente de Adecuacién de Precio - CAP es una tasa minima de
descuento para compras de la administracidon publica (sin fines de lucro),
resultante de la media de la razén entre el indice de ingreso per cdpita de El
Salvador y los indices de ingreso per cdpita de los paises de referencia,
ponderado por el Ingreso Nacional Bruto- INB.

i. Elindice de ingreso per cdpita se deberd actualizar peridédicamente, siempre
utilizando los datos mds recientemente publicados y considerados en el cdlculo
del indice de Desarrollo Humano - IDH, divulgado por la Organizacion de las
Naciones Unidas - ONU.

ii. El CAP serd aplicado a los medicamentos para los casos establecidos en este
documento, asi como en otros casos que asi lo determine el Subcomité SOSTEC.

AER
g ,4')‘/’:" _‘,93'11?;::2
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iv. El CAP queda definido como: Tasa descuento minimo del 26.21 % (veintiséis

punto veinte y uno por ciento), segun la formula descrita a continuacion vy los
resultados detallados en el anexo | de esta norma.

IREI

Salvador
20 [1_[ i J:| *100*PIB pai
IR Pais (i) pais

CAP=)

i=1

20

Z PIB pais (j)

i=1

Donde:
e PIB pais j = Producto Interno Bruto por ano, ajustado en ddélares PPP del pais i.
e > PIB (20 paises) = Sumatoria del Producto Interno Bruto ano, ajustado en ddlares
PPP, de los veinte paises de referencia relacionados en esta norma.
e IR pais ) = Indice de ingreso o rendimiento per cépita del pais i.
e PPP=Paridad del poder adquisitivo

IR pais i = LN _(INBPC pais fij)- LN (INBPC minimo)

LN (|NBPC maximo)= LN (|NBPC minimo)
Férmula extraida del Informe de Desarrollo Humano PNUD (2016).

INBPC pais i = Ingreso Nacional Bruto (INB, GNI) per cdpita ano, ajustado en ddlares PPP,

del pais i.

INBPC minimo: Ingreso Nacional Bruto minimo (INB, GNI) per cdpita ano, ajustado en
ddlares PPP.

INBPC maximo: Ingreso Nacional Bruto mdaximo (INB, GNI) per capita ano, ajustado en
ddlares PPP.

v. El CAP serd actualizado periddicamente, en la medida de los cambios en los
indicadores de desarrollo del pais.

vi. Se aplicard el CAP de El Salvador vigente, sobre el Precio de la empresa
farmacéutica propietaria del producto (PF) en los paises de referencia y en el
pais de origen del producto comercializado en El Salvador, dando como
resultado los Precios de Referencia Internacional (PRI) ajustados a la capacidad
econdmica del pais, utilizando la siguiente féormula: o
PRI (ajustado)= PF * (1- CAP) LRPRA ‘"
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Donde:

PF = Precio unitario del producto en el pais de referencia (mds Impuestos y gastos de
Internaciéon en El Salvador);
CAP = Coeficiente de Adecuacion de Precio

d. Determinara el PMF comparando los siguientes precios:

e El menor precio internacional de referencia (PRI) en ambas categorias y en el pais de
origen del producto, mds impuestos y gastos diferenciales de acuerdo con el lugar de
origen, ajustados aplicando el CAP.

e Precio unitario con descuento, al que se ofertard al ISSS en todas las unidades
suministradas, notificado por el representante legal de la empresa farmacéutica en El
Salvador.

e FEl precio calculado en base a la evaluacion del valor terapéutico del nuevo
medicamento-ETS (Cuando aplique).

El_que resulte menor, serd el Precio Mdaximo Financiable (PMF) del medicamento y se
expresard en dos decimales en Délares de los Estados Unidos de América.

44, El Subcomité SOSTEC establecerd recomendaciones en aquellos casos en los que sed
conveniente para los intereses del ISSS y sus derechohabientes, acuerdos de entrada
condicionada que tomen en cuenta otros aspectos como volumen, resultados, riesgos,
entre otros.

45. En cuanto a la metodologia y criterios de interpretacion de resultados para las
evaluaciones econdmicas e impacto presupuestario de medicamentos a ser evaluados
por el ISSS, se tendrd como referencia la “Guia de evaluacion econdmica e impacto
presupuestario en los informes de evaluacién de medicamentos (Vigente)” del grupo de
trabajo GENESIS, Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria (SEFH), por ser el mds
compatible con el drea econdmica del PROGRAMA MADRE 4.0, que es la metodologia
utilizada para la evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS).

46. El Subcomité SOSTEC serd el responsable de remitir al Comité de Medicamentos vy
Terapéutica, la recomendacion del PMF para su aprobacion.

47. EI CMT deberd revisar anualmente el cumplimiento de sus objetivos.
48. EI CMT autoevaluard su desempeno basdndose en los informes de las resoluciones

emitidas en las sesiones y reuniones del mismo y fomando en cuenta el cumplimiento de
los objetivos que rigen al comite.
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XIll. PLAN ANUAL DE TRABAJO.

49. El CMT deberd elaborar un Plan Anual de Trabajo con objetivos y metas con el fin de
cumplir los objetivos institucionales.

XII. INDICADORES Y ESTANDARES DE CALIDAD.

50. Para evaluar los resultados del proceso de Evaluacion y Seleccion de Tecnologia
Sanitaria (ETS) realizado por Regulacion Técnica en Salud, asi como el desempeno del
Comité de Medicamentos y Terapéutica (CMT) y el impacto de sus decisiones, se
deberdan reportar a la Subdireccion de Salud como minimo los siguientes indicadores y
estdndares de calidad:

Objetivo Descripcién del indicador

Medir elimpacto en | e % innovaciones terapéuticas que mejoran significativamente la evolucién

el progreso de la enfermedad vy la préctica clinica, incorporados por ano.

terapéutico de los

Servicios de Salud * % Nuevos medicamentos de mayor valor terapéutico (mds seguros,

del ISSS. eficaces, o de mejor cumplimiento para el paciente), incorporados por
ano.

e % Nuevos medicamentos incorporados para cubrir vacios terapéuticos, por
ano.

¢ % Modificaciones en tecnologia/especificaciones farmacéuticas de
medicamentos, por ano.

e % Medicamentos en desuso/ descontinuados de la prdctica clinica,
eliminados por ano.

Medir el impacto en | ¢ % Nuevos medicamentos vitales o esenciales a ser cubiertos por el ISSS por
la Salud Publica. ano.

Medir el Impactoen | e % de medicamentos incorporados con estrategias de sostenibilidad y
la estabilidad optimizacidn de recursos institucionales, por afo.

financiera del ISSS.
e Monto de la reduccidn global de costos, por ano.

Medir la rigurosidad e % de solicitudes de medicamentos no aprobadas por inconsistencias en el

metodoldgica, proceso de evaluacion y seleccidon o en los principios y criterios de valor
independencia, y terapéutico, establecidos en la normativa institucional.

fransparencia del

proceso de

seleccién de
medicamentos.

Medir el tiempo de e Tiempo medio del proceso (en dias) desde el llenado de la solicitud

evaluaciéon y hasta la recepcion en Regulaciéon Técnica en Salud.

resolucién de

solicitudes de nuevos e Tiempo medio (en dias) comprendido desde el inicio de la evo}Joa drol,

medicamentos. por Regulacién Técnica en Salud hasta la resolucion flnol ; '\} ﬁ"fg
o
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DISPOSICIONES GENERALES.

Las disposiciones no contempladas en la presente norma, serdn consideradas por
Subdireccion de Salud a través de Regulacion Técnica en Salud.

La revision de la normativa, de oficio, se realizard cada 5 anos y a solicitud de la Subdireccidn

de Salud, CMT, Divisidn Politicas y Estrategias de Salud o Regulacién Técnica en Salud, las
veces que se considere necesario.

OBSERVANCIA DE LA NORMA.

La vigilancia del cumplimiento del contenido de la presente normativa, le corresponde a la
Subdireccion de Salud, Divisién Politicas y Estrategias de Salud, los miembros del Comité de
Medicamentos y Terapéutica, y Regulacion Técnica en Salud, entre ofros en el dmbito de sus

competencias.

INFRACCIONES Y SANCIONES.

El incumplimiento del presente documento normativo, en el dmbito de su competencia, serd

sancionado segun la normativa legal correspondiente.

VIGENCIA DE LA NORMA.

“La Norma de Organizaciéon y Funcionamiento del Comité de Medicamentos y Terapéutica
del ISSS" entrard en vigencia a partir de la fecha de oficializacion y sustituye a todas las
circulares, lineamientos e instructivos relacionados que hayan sido elaborados previamente

por las diferentes instancias institucionales.

San Salvador, julio del 2018.
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ANEXO |

Pais PIB Pais- |Ingreso Indice de Razén IR El Porcentaje |Porcentaje
Sbillones | Nacional Bruto |Ingreso o Salvador/Pais | de de
PPP 2015 | Per capita-$. Rendimiento reduccion | reduccion

PPP (INB o GNI) | Per cépita ponderada

2015 (IR) por INB
Australia 1038.2 42,822 0.9153 0.717527 28.25 0.78
Canada 1537.7 42,582 0.9145 0.718193 28.18 1.15
Reino Unido 2518.1 37,931 0.8970 0.732181 26.78 1.79
Espaia 1523.2 32,779 0.8750 0.750634 24.94 1.01
Estados Unidos 16890.2 53,245 0.9483 0.692626 30.74 13.77
Francia 2492.3 38,085 0.8976 0.731682 26.83 1.77
Bélgica 464.3 41,243 0.9097 0.722003 27.80 0.34
Luxemburgo 53.3 62,471 0.9724 0.675432 32.46 0.05
Austria 378.0 43,609 0.9181 0.715377 28.46 0.29
Republica Checa 314.5 28,144 0.8519 0.770925 22.91 0.19
Paises Bajos 785.4 46,326 0.9272 0.708333 29.17 0.61
Suecia 443.9 46,251 0.9270 0.708520 29.15 0.34
Italia 2042.2 33,573 0.8786 0.747545 25.25 1.37
Portugal 276.2 26,104 0.8406 0.781349 21.87 0.16
Nueva Zelanda 159.8 32,870 0.8754 0.750275 24.97 0.11
Colombia 626.4 12,762 0.7325 0.896659 10.33 0.17
Argentina?! 654.0 20,945 0.8073 0.813540 18.65 0.32
Chile 397.5 21,665 0.8124 0.808428 19.16 0.20
México 2096.0 16,383 0.7702 0.852735 14.73 0.82
Brasil 3004.4 14,145 0.7480 0.878029 12.20 0.97
TOTAL 37695.6 693,935 26.21
El Salvador 49.6 7,732 0.6568 0
CAP = 26.21%
INBPC Maximo 75000 *
INBPC Minimo 100 *

* Segun nota técnica 1. Informe de Desarrollo Humano 2016 PNUD

! www.worldeconomics.com
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