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RESOLUCION No. 56,570 -2023-J.D.de 10 de octubre 2023

LA JUNTA DIRECTIVA DE LA CAJA DE SEGUROQO SOCIAL
En uso de sus facultades legales, y

CONSIDERANDO

Que mediante Nota D.G.-CldeFT-368-2023 del 22 de septiembre de 2023, la Direccion
General de la Caja de Seguro Social, remitié para la consideracion de la Junta Directiva la
aprobacion de la modificacion del articulo 13 del Reglamento de la Comisidn Institucional de
Farmacoterapia, que se encuentra consagrado en la Resolucién de Junta Directiva No. 53128
de 28 de febrero de 2019, en concordancia con la Resolucién del Ministerio de Salud No. 384
de 09 de junio de 2023 y la Politica Nacional de Medicamentos;

Que es obligacion del Estado desarrollar una Politica Nacional de Medicamentos que
promueva la produccion, disponibilidad, accesibilidad, calidad y control de los medicamentos
para toda la poblacién del pais;

Que la proteccion de la salud constituye un derecho fundamental que el Estado esta obligado
a garantizar y que se encuentra tutelado en los articulos 109 y 111 de la Constitucion Politica
de Panama, 25 de la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, 12 del Pacto
Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales y 10 del Protocolo Adicionai a
la Convencion Americana sobre Derechos Humanos en Materia de Derechos Econémicos,
Sociales y Culturales, de los cuales se advierte que los servicios basicos de salud consisten,
entre otros aspectos, en la disponibilidad de medicamentos y otros insumos esenciales para
la salud, para cuyo efecto habra un cuadro basico o lista oficial de medicamentos y su
respectivo catalogo de insumos del sector salud,;

Que el articulo 28, apartado No. 2 de la Ley 51 de 27 de diciembre de 2005 de la Caja de
Seguro Social, le confiere a la Junta Directiva la responsabilidad de dictar y reformar, por
medio de resoluciones, los reglamentos de la Caja de Seguro Social:

Que la Resolucion 53,128-2019-J.D. de 28 de febrero 2019, aprueba el Reglamento vigente
de la Comision Institucional de Farmacoterapia y deja sin efecto la Resolucion No.45,594-
2012-J.D., que aprueba el Reglamento de la Comision de Medicamentos de la Caja de Seguro
Social y la Resolucion No. 48,573-2014-J.D. de 30 de septiembre de 2014, que aprueba el
Comite de Analisis de Costo Efectividad Clinico (ACEC) en la Comision de Medicamentos:

Que el Reglamento aprobado por la Resolucion 53,128-2019-J.D. del 28 de febrero 2019,
establece que la Comision Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seguro Social es €l
organismo técnico, cientifico y consultivo adscrito administrativamente a la Direcciéon General,
encargada del proceso de seleccién de las moléculas o principios activos (inclusion,
modificacion y exclusion) y de la descripcién de los renglones de la Lista Oficial de
Medicamentos (LOM);

Que el articulo 13 del anteriormente citado Reglamento, exige para la inclusién de un nuevo
principio activo en la Lista Oficial de Medicamentos que dicho principio activo acredite que
tiene uso clinico y cuenta como minimo con cinco (5) afios de comercializacién, a partir de la
primera aprobacion, nacional o internacional;

Que producto de la Mesa Técnica de Medicamentos convocada por el Organo Ejecutivo para
revisar la normativa exislente en materia de adquisicion de medicamentos; la Subcomision de
Innovaciones Terapéuticas en el Sistema Publico de Salud de forma consensuada, acordé
revisar la Reglamentacion aprobada, a través de la Resolucion No. 305 de 3 de mayo de 2021,
que cred la Comision Nacional de Medicamentos (CONAMEP), con la finalidad de ampliar la
Reglamentacion, de esta y de la Comision Institucional de Farmacoterapia (CldeFT) de la Caja
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de Seguro Social, con relaciéon a la exigencia de los cinco (5) afios de comercializacion
nacional o internacional, reduciéndose dicho plazo a dos (2) afos, sujeto al cumplimiento de
condiciones especificas, relacionadas con consentimiento informado y Farmacovigilancia
Activa;

Que, con base en la revisidn y el consenso anteriormente citado, se promulga la Resolucion
No. 384 de 09 de junio de 2023 del Ministerio de Salud, que modifica el Articulo Décimo Quinto
de la Resolucion No. 305 de 03 de mayo de 2021, que cred la CONAMEP vy, a su vez, aprueba
el Reglamento de Seleccidén de Medicamentos a nivel nacional, con criterios de inclusiéon y
exclusion, para la Lista Nacional de Medicamentos Esenciales y Especializados,
estableciendo, dicho cuerpo normativo, la reduccion de los afios de comercializacion de cinco
(5) afios a dos (2) afos;

Que mediante Memorando D.G.-M-226-2023 de 28 de agosto de 2023, el Director General
imparte instrucciones a la Comision Institucional de Farmacoterapia, para actuar de
conformidad con lo establecido por el ente rector y lo aprobado en la Mesa Técnica de
Medicamentos de la Republica, en cuanto a bajar el tiempo de espera de comercializacion de
cinco (5) afios a dos (2) afios, dentro de los requisitos formales de inclusion de moléculas;

Que, en mérito de las consideraciones expuestas y previo estudio, examen y andalisis de los
documentos presentados por la -‘Administracion de la Caja de Seguro Social, esta Junta
Directiva;

RESUELVE

PRIMERO: MODIFICAR el articulo 13 de la Resolucidon No. 53,128-2019-J.D. de 28 de febrero
de 2019, que aprueba el Reglamento de la Comision Institucional de Farmacoterapia de la
Caja de Seguro Social, que quedara asf:

ARTICULO 13. De los criterios de seleccion: inclusiéon, exclusion o modificacidon de
medicamentos.

Los tipos de documentos que examinara la Comision Institucional de Farmacoterapia de la
Caja de Seguro Social seran en funcion de la evidencia clinica, deberan ser de preferencia
estudios clinicos tipo meta-andlisis o revisiones sistematicas o ensayos clinicos controlados
aleatorizados de alta rigurosidad cientifica publicados en las revistas reconocidas y
especializadas a nivel internacional, ademas de los conocimientos técnicos de los miembros
de la Comisién. Podrén incluir otras literaturas cientificas, como libros de texto reconocidas,
guias clinicas basadas en evidencias, directrices terapéuticas y formularios publicados,
boletines, publicaciones y revisiones sistematicas de investigaciones primarias de actualidad,
en materia de farmacologia clinica.

CRITERIOS DE SELECCION: INCLUSION, EXCLUSION © MODIFICACION DE
MEDICAMENTOS

La propuesta de descripcidn de los renglones de la Lista Oficial de Medicamentos se definira
en su aspecto descriptivo, como se detalla: principio activo, concentracion o potencia y via de
administracién. Los principios activos para la LOM se seleccionan atendiendo, como minimo,
a los siguientes factores: las pautas epidemiolégicas, los factores demogréficos y ambientales,
el lipo de instalacion de salud, la capacitacion y experiencia del personal usuario del
medicamento y los recursos financieros.

Los farmacos se identifican mediante la denominacion comun internacional (DCI) o nombre
genérico, sin referencia a marcas comerciales o fabricantes especificos.
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La descripcion del renglon debe asegurar la mayor disponibilidad y costo efectividad con

relacion a la realidad del mercado.

Cuando dos o mas principios activos son similares en lo que se refiere a los criterios anteriores
para la misma indicacion clinica o patologia, se podra agregar ambos en la descripcion del
renglon. Para evaluar la recomendacion de este renglén, debe hacerse una evaluacion
cuidadosa de su eficacia, conveniencia, seguridad, costo del tratamiento y la disponibilidad en
el mercado nacional o internacional.

En la comparacidon de costos entre principios activos, debe considerarse el costo del
tratamiento completo y no soélo el precio por unidad. Si los medicamentos no son
completamente iguales, la seleccion debe basarse en un analisis de costo-efectividad. En
algunas situaciones pueden considerarse otros estudios farmaco-econémicos.

En algunos casos, pueden influir también en la eleccion otros factores, como las propiedades
farmacocinéticas, para mejorar el acceso.

La propuesta de renglon debe estar formulada con un solo principio activo, de ser posible. La
combinacion de principios activos en una proporcion fija es aceptable sélo cuando la dosis de
cada ingrediente se ajusta a las necesidades de una poblacion determinada y cuando se ha
comprobado que la combinacion es preferible, en términos de efecto terapéutico, seguridad o
adherencia, a la administracién independiente de cada principio activo.

Para la inclusién de un nuevo principio activo en la Lista Oficial de Medicamentos .se debe
acreditar que tiene uso clinico y cuenta como minimo con dos (2) afios de comercializacion, a
partir de la primera aprobacion, nacional o internacionalmente, para lo que, de ser agrobada
la inclusion, la misma estara sujeta al cumplimiento de condiciones especificas, relacionadas
con consentimiento informado y Farmacovigilancia activa, en concordancia con las normas y
procedimientos vigentes en la institucion.

Solo en casos, en que una molécula en fase lll de desarrollo proyecte eficacia con efecto
terapéutico con evidencias promisorias y consistentes en patologias de alta mortalidad o
destinados a la atenciéon de problemas emergentes de salud vital o para el tratamiento
terapéutico de una patologia que en la actualidad no cuente con un tratamiento farmacologico
conocido como alternativa terapéutica, para lo cual se recomendard la inclusién de una nueva
molécula con menor tiempo de comercializacion, situacion que serd regulada mediante
normativas y procedimientos, relacionadas con consentimiento informado 'y Farmacovigilancia
activa.

La Comision Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seguro Social aplicara los
siguientes criterios para la seleccion de las moléculas:

Solo se deben seleccionar los principios activos de los que existe informacion solida y
suficiente sobre su eficacia y seguridad clinica, obtenida en estudios clinicos publicados en
revistas cientificas especializadas internacionales y de los que existen datos objetivos sobre
el uso general en diversos ambitos médicos.

Todos los criterios de la Comision Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Social seran
‘acordes a los establecidos por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), para la
seleccion de medicamentos, de modo que el proceso de seleccién sea objetivo y basado en
pruebas cientificas, para lo que utilizaran la escala de BAREMO, para las decisiones de
seleccion de medicamentos.

REQUISITOS QUE DEBEN SER ADJUNTADOS Al. FORMULARIO DE SOLICITUD

Informacion cientifica de preferencia con los siguientes niveles probatorios jerarquizacos con
base en los siguientes literales:

a. Meta-andlisis de alta calidad, examenes sistematicos de estudios comparativos
aleatorizadas (ECA) con un riesgo de sesgo muy bajo.
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b. Meta-analisis correctamente realizados, examenes sistematicos de ECA o con un
riesgo de sesgo bajo.

¢. Meta-analisis; exdmenes sistematicos de ECA o con un riesgo de sesgo alto.

d. Examenes sistematicos de alta calidad de estudios de casos y testigos o de
cohortes, o estudios de casos y testigos 0 de cohortes con un riesgo muy bajo de
influencia de factores de confusion, sesgo o azar y una probabilidad alta de que la
relacidn sea causal.’

e. Estudios de control de casos y testigos o de cohortes correctamente realizados,
con un riesgo bajo de influencia de factores de confusion, sesgo, o azar y una
probabilidad moderada de que la relacidén sea causal.

f. Estudios de control de casos y testigos o de cohortes con un riesgo alto de
influencia de factores de confusion, sesgo, o azar y un riesgo significativo de que la
‘relacién no sea causal.

g. Estudios no analiticos, por ejemplo, informes de casos.

h. Muy excepcionalmente en casos extremos, agudos o urgentes, opiniones de
expertos, cuando la selecciéon no se basa en pruebas cientificas.

La evaluacion de las solicitudes requiere de fuentes reconocidas y confiables de informacién,
dentro de las siguientes tres categorias: primarias, secundarias y terciarias.

Los formularios que contienen los criterios técnicos cientificos de seleccion de farmacos o
moléculas y el procedimiento para proponer inclusiones, exclusiones o modificaciones a la
Lista Oficial de Medicamentos (LOM), por ser dinamicos sus cambios deben publicarse en la
pagina web de la Caja de Seguro Social, esto es como indicativo de conocimiento y eficacia
a lo interno de los funcionarios.

SEGUNDO. El resto del contenido de la Resolucion de Junta Directiva No. 53,128 de 28 de
febrero de 2019, que crea el Reglamento de la Comisién Institucional de Farmacoterapia, se
mantendra igual.

TERCERO. La presente Resolucion enfrara a regir a partir de su promulgacion en la Gaceta
Oficial.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Articulos 109 y 111 de la Constitucion Politica de Panama,
25 de la Declaracion Universal de los Derechos Humanos, 12 del Pacto Internacional de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales y 10 del Protocolo Adicional a la Convencion
Americana sobre Derechos Humanos en Materia de Derechos Economicos, Sociales y
Culturales; articulo 28, numeral 2 de la Ley No. 51 de 27 de diciembre de 2005; Ley No.1 de
10 de enero de 2001; Decreto No. 178 del 12 de julio de 2001 y sus modificaciones,
Resolucion No. 53,128-2019-J.D. de 28 de febrero de 2019, Resolucion No. 384 del 9 de
junio de 2023, Ley No. 38 del 31 de julio de 2000.

CUMPLASE]Y PROMULGUESE; e

ERWIN A INJ.

Secretario de Junta Directiva

Presldente de Junta Directiva

Aprobado en Primer Debate, el cinco (5) de octubre de dos mil veintitrés (2023).

Aprobado en Segundo Debate, el diez (10) de octubre de dos mil veintitrés (2023).
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