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CONSIDERANDO

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 proteccién de la salud constituye un derecho fundamental que el Estado esta
obligado a garantizar y que esta tutelado por los articulos 109 y 111 de la Constitucion
Politica de Panama, 25 de la Declaracién Universal de los Derechos Humanos, 12 del Pacio
Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales y 10 del Protocolo Adicional a
la Convencion Americana sobre Derechos Humanos en Materia de Derechos Econdmicos,
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 del 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 Sacial;

Que con esta finalidad de la Caja de Seguro Social, establece politicas y estrategias para
darle cumplimiento a la Ley No.1 de 10 de enero de 2001, sobre medicamentos y otros
productos para la salud humana, al Decreto Ejecutivo No.178 del 12 de julio de 2001, el
Decreto Ejecutivo No.105 del 15 de abril de 2003, que modifica el Decreto Ejecutivo No.178,
a la Politica Institucional de Medicamentos y otras disposiciones legales y reglamentarias;

Que se estima necesario implementar la Politica Institucional de Medicamentos, para
adecuar a la Institucion a los cambios y nuevos retos que la biotecnologia y la medicina
génica conlleva a un analisis mas minucioso, de calidad cientifica, con criterios de eficacia,

seguridad, calidad;

Que en mérito de las consideraciones expuestas y previo estudio, examen y analisis de los
documentos, informes técnicos presentados por la Administracién de la Caja de Seguro Social,

esta Honorable Junta Directiva;

RESUELVE

PRIMERQ: Dejar 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 ¥ la Resolucién No. 48,573-
2014-j.d. de 30 de septiembre de 2014, que aprueba el Comité de Andlisis Costo Efectividad %

Clinico (ACEC) en la Comisién de Medicamentos.

7] wip .
erificacion
0 /)

Prevencion y atencion oportuna es salud
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SEGUNDQO: Aprobar el reglamento de la Comisién Institucional de Farmacoterapia de la
Caja de:Seguro Social, el cual es del tenor siguiente:

GLOSARIO: ,

Para los08fecids de este reglamento, prevaleceran las definiciones, acepciones y
prescripeionas ane contienen la Ley No.1 del 10 de enero de 2001 y el Decreto Ejecutivo
No.178 dérd2 de junio de 2001 y ofros términos usuales en la medicina y area farmacéutica:

1.5 Admisién: Es la aprobacién por la Comision Institucional de Farmacoterapia
_deﬂ_“a Caja de Seguro Social a una solicitud de inclusién a la Lista Oficial de
‘Medicamentos.

1227AutBridad de Salud: Ministerio de Salud y sus dependencias.

1¢3 Biodisponibilidad: Medida de la cantidad del principioc activo contenido en
una forma farmacéutica que llega a la circulacion sistémica y la velocidad a la
cual ocurre este proceso.

1.4 Bioequivalencia: Condicién que se da entre dos productos farmacéuticos
terminados, que son equivalentes farmacéuticos y que muestran una misma
biodisponibilidad, segin una serie de criterios establecidos de tal forma que sus
efectos sean esencialmente los mismos.

1.5 Biolégico: es un producto que ha sido elaborado con materiales de partida de
origen bioldgico, tales como microorganismos, 6rganos y tejidos de origen
vegetal o animal, células o fluidos de origen humano o animal y disefios
celulares (sustratos celulares, sean o no recombinantes, incluidas las células
primarias) asi como ofros de origen biotecnolégico que se obtienen a partir de
una proteina o acido nucleico por tecnelogia de ADN recombinante.

1.6 Biotecnolégico: es un producio bioldgico de tipo protéico para uso humano,
desarrollados por la ingenieria genética, obtenidos por medio de técnicas de
combinacién de acidos nucleicos (ADN y ARN) recombinante, anticuerpos
monoclonales y otros. desarrollados por la ingenieria genética, obtenidos por
medio de técnicas de combinacién de &cidos nucleicos (ADN vy ARN})
recombinante, anticuerpos monoclonales y otros.

1.7 Buenas practicas de manufactura o fabricacién: Reglas y procedimientos
destinados a garantizar, permanentemente, la produccién uniforme de los lotes
de medicamentos que cumplan con los requisitos de calidad establecidos por la
Autoridad de Salud.

1.8 Calidad del producto farmacéutico: Especificaciones de un producio
farmacéutico, determinado por su identidad, pureza, contenido o potencia o
cualquier ofra propiedad ya sean quimica, fisica, biolégica o del proceso de
fabricacién, que incluya en su aptitud para producir el efecto para el cual fue
destinado. '

1.8 Condiciones graves o criticas: Estado de salud en el que la vida u érgano
del paciente estd en peligro. Puede referirse también a las enfermedades en
las que se utilizan medicamentos cuyas concentraciones sanguineas
terapéuticas se encuentran muy cercanas a las concentraciones que producen
efectos indeseables, incluyendo los téxicos.

1.10 Costo del tratamiento: Es el calculo que se realiza tomando en
consideracién los costos directos e indirectos del tratamiento de la enfermedad,
de conformidad con el procedimiento establecido.
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Eficacia: Aptitud de un medicamento para producir los efectos indicados, la
cual es determinada por métodos cientificos aceptados.

Eficacia terapéutica: Propiedad de un medicamento para producir los
efectos indicados, evidenciada a través de estudios clinicos desarrollados y
controlados por expertos calificados. La presentacion de esia evidencia se
exige a los productos innovadores.

Eficacia: Mejor relacion eficacia-seguridad de un medicamento comparado
con ofro.

Efectividad: Valor terapéutico real de un producto medica
comprobado a través del uso clinico diario. ;
Enfermedades raras, poco frecuentes y huérfanas: son
crénicamente debilitantes o graves que amenazan y ponen en pekl aa
vida, que pueden ser de origen genético o de causas desconocidas vy que"
requieren terapia especializada y permanente, con una prevalencia menor
de 1 por cada 2,000 personas. Las enfermedades previstas en este articulo
deberan ser dictaminadas por el érgano rector de la salud de la Republica
de Panama y descritas en la reglamentacion de la Ley No. 28 de 28 de
octubre de 2014, que garantiza la proteccién social a la poblacion que
padece enfermedades raras, poco frecuentes y huérfanas

Equivalencia Farmacéutica: Medicamento que contiene idénticas
cantidades de los mismos principios activos del producio al que es
equivalente, en idénticas formas farmacéuticas, pero que puede contener o
no los mismos excipientes.

Equivalente Terapéutico: Equivalente farmacéutico que al ser administrado
en la dosis, producira similares efectos clinicos que el producto al que es
equivalente.

Escala de Baremo: Es la ordenacion en escala de valores de la evidencia
cientifica documental (una tabla) que se emplea para evaluar una solicitud
sobre las moléculas para la Lista Oficial de Medicamentos (LOM) y otras
situaciones clinicas, relacionadas al costo de fratamiento y asi establecer
una posicién ordenada por variables de eficacia, efectividad, seguridad,
conveniencia y costo/efectividad o mériios.

Exclusién: Es la eliminacion por la Comisién Institucional de
Farmacoterapia de la Caja de Seguro Social de un renglén de la Lista Oficial
de Medicamentos.

Falla farmacéutica: Toda alteracion fisica que se presente en el producto
medicamentoso como, por ejemplo: cambio de color, de consistencia,
presencia de cuerpos extrafios.

Falla terapéutica: Producto medicamentoso que no posee la actividad
terapéutica comprobada para la cual fue indicado.

Farmacopea: Normas técnicas y métodos recomendados para comprobar si
las sustancias quimicas de uso medicinal, cumplen con sus especificaciones
técnicas de calidad en sus formas puras farmacéuticas o sustancias
auxiliares.
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Farmacovigilancia: Acciones que determinan la casualidad, frecuencia de
aparicion y gravedad de los efectos agudos o crénicos provocados por el
uso de productos farmacéuticos en su etapa de comercializacién.

Forma farmacéutica: Para su administracion o empleo en los seres
humanos, tales como tabletas, capsulas, grageas, jarabes, cremas, entre
otros.

Formulario Nacional de Medicamentos: Documento que sefala los
producios y medicamentos que han sido seleccionados para utilizarse en un
sistema determinado de atencidn sanitario. Debe incluir la metodologia
necesaria para la revision continua.

Inclusién: Es la aprobacién por la Comision Institucional de Farmacoterapia
de la Caja de S8eguro Social de un renglén nuevo para que forme parte de la
Lista Oficial de Medicamentos.

Intercambiabilidad: Condicibn que se da entre dos producios
medicamentosos que han demostrade ser equivalentes terapéuticos
mediante estudios apropiados, como comparativos de perfiles de disolucién,
bicequivalencia, farmacodinamicos o clinicos.

Inmunogenicidad: capacidad de una sustancia para desencadenar una
respuesta o reaccidn inmunitaria indeseada o no anticipada. La
inmunogenicidad es una preccupacion cuande se ulilizan medicamentos
bioterapéuticos y debe considerarse, en lo posible, durante el desarrollo del
medicamento.

LOM: Es la Lista Oficial de Medicamentos de la Caja de Seguro Social que
se utiliza para atender los padecimientos mas frecuentes en nuestro pais vy
que la institucion pondra a disposicidn de los asegurados a través del cuerpo
médico, para el tratamiento farmacolégico de las enfermedades.

Lote: Cantidad de materia prima o producio farmacéutico gue se procesa en
un ciclo o serie de ciclos de fabricacién hasta llegar a su forma definida. La
caracteristica esencial del lote es su homogeneidad. -

Medicamento: Sustancia quimica empleada para la prevencién, diagnéstico
o fratamiento de una enfermedad o estado patoldgico, o para modificar
sistemas fisioldégicos en beneficio de la persona a quien fue administrado.

Medicamento Huérfano: Farmaco ¢ producto bioldégico utilizado para tratar
enfermedades o condiciones raras que afectan a una pequefia poblacion,
se refiere a principios activos potenciales en los cuales no existe un interés
por parte de los laboratorios praductores para su desarrollo comercial como
medicamento, ya que no representa un incentive econémico, a pesar de que
puedan satisfacer necesidades de salud.

Modificacion: Es el cambio por la Comision Institucional de Farmacoterapia
de la Caja de Segurc Social de un renglén de la Lista Oficial de
Medicamentos, en los aspectos de concentracién, volumen, presentacion,
restricciones para el uso por niveles y de utilizacién del medicamento.

Monofarmacos: Es el producto medicamentoso gue contiene un solo
principio activo.
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1.35 Notificacion: Informacién sobre reacciones adversas, fallas farmaceéuticas y
terapéuticas, la cual se cbtiene a través de los formularios enviados por los
profesionales de la salud y pacientes.

1.36 Potencia: Actividad terapéutica del producto medicamenioso relacionada al
contenido del principio activo de una unidad de dosificacion o forma de
dosificacion.

1.37 Presentacién farmacéutica: Tipo de envase que indica el volumen o
namere de unidades del producto farmacéutico que contiene. También se
usa para describir la naturaleza de la forma de dosificacion y la cantidad del
producto farmaceéutico.

1.38 Principio active: Materia prima, sustancia o mezcla de sustancia doiadas
de un efecto farmacolégico esperado.

1.39 Producto farmacéutico: Preparado que contiene uno o varios principios
activos y excipientes, formulade en una forma farmacéutica o de
dosificacion.

1.40 Producto medicamentoso: Son todas aquellas formas farmacéuticas o de
dosificacién que contengan un medicamentc 0 combinacion de ellos
disefiados para la administracién de éstos a los seres vivientes.

1.41 Reacciones adversas al medicamento: Una respuesia a un farmaco que
es nociva~y no intencionada, y que se produce a dosis utilizadas
normalmente en el hombre para la profilaxis, diagnéstico o tratamiento de
una enfermedad o para modificacion de las funciones fisiolégicas. \) “)N

2

142 Reacciones adversas conocidas: Son aquellas reacciones descritas en
literatura cientifica.

143 Reinclusion: Es la inclusion por la Comisién Institucional de Farmacoterapia™~J&cretr®
de la Caja de Seguro Social de un renglon que por alguna razén habia sido
excluido o suspendido de la Lista Oficial de Medicamentos.

1.44 Renglén: es un componente de la Lista Oficial de Medicamentos (LOM) que
contiene la descripcion del principio activo o molécula, potencia y via de
administracion; puede contener o no, la forma farmacéutica.

1.45 Seguridad: Caracteristica de un medicamento que puede usarse con una
probabilidad pequeria de acusar efectos nocivos a la salud.

146 Seleccion de Medicamentos: Proceso mediante el cual, empleando
informacién cientifica oficial y comprobada, nacional o internacional basado
en la metodologia de medicina basada en la evidencia y considerando la
morbilidad de la poblacién asegurada, determina los principios activos o
moléculas que seran incluidas en la Lista Oficial de Medicamentos.

1.47 Sospechas de fallas farmacéuticas: Cuando se sospecha que un producio
medicamentoso tiene una alternacion fisica y la misma se notificé en el
formulario correspondiente.

1.48 Sospechas de fallas terapéuticas: Cuando se sospecha que un producto
medicamentoso no esta ejerciendo el efecio deseado o buscado y la misma
se notifico en el formulario correspondiente.
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1.49 Sospechas de reacciones adversas: Cuando se sospecha que un
medicamento produjo una respuesta nociva y no intencionada a un paciente
y la misma se notificé en el formulario correspondiente.

1.50 Sospecha de reaccién adversa seria: Es aquella sospecha de reaccion
adversa que pone en peligro la vida del paciente, provoca incapacidad
permanente, requiere o prolonga la hospitalizacién o provoca la muerte del
paciente.

ARTICULO 1. La Comision Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seguro Social es
el organismo técnico, cientifico y consultivo adscrito  administrativamente a la Direccién
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).

Esta Comisién colaborara con las instancias administrativas del ciclo logistico de suministro
de medicamentos.

ARTICULO 2. De fa conformacién de la Comisién Institucional de Farmacoterapia de la Caja

de Segura Social y la seleccién de sus miembros:

La Comision Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seguro Social estara integrada
por 12 miembros, de la siguiente manera:

1. Un (1) médico, representante del Director General de la Caja de Seguro Sacial,
quien presidira la Comision y fungird como Jefe de la Unidad Nacional de
Farmacoterapia de la Comisién.

2. Un (1) médico de primera categoria, representantes de cada una de las siguientes
especialidades, que pueden ser seleccionados de hospitales o policlinicas
especializadas, que incluyen representantes de las siguientes especialidades
médicas:

a) Cirugia,

b) Gineco-Obstetricia,

c¢) Medicina interna o Medicina Familiar
d) Pediafria,

e) Psiquiatria,

f) Enfermedades Infecciosas

g) Medicina General

h) Farmacélogo Clinico.

3. Dos (2) farmacéuticos clinicos como minimo de IV categoria, o en su defecto
farmacéutico general, provenientes de los siguientes niveles de unidades
ejecutoras:

'a) Uno (1) de area hospitalaria de tercer o cuarto nivel y
b) Uno (1) de una unidad ejecutora de atencién primaria (de preferencia de
policlinica especializada),

4. Un (1) farmacéutico del Departamento de Farmacia a nivel Nacional.

Todos los miembros principales y suplentes (incluyendo al Presidente) deberan ser
funcionarios a tiempo completo en la Institucion. Los suplentes seran designados en la
misma forma que el principal y asistiran a las sesiones con derecho a voz, cuando actue
el principal ¥ lo reemplazara en su ausencia

Tanto el principal como el suplente, con excepcién del Presidente y el Secretario, seran
seleccionados por la Direccion General, de ternas propuestas por la Direccién Ejecutivo
Nacional de los Servicios y Prestaciones en Salud de la Caja de Seguro Social.

A solicitud de la Comisién, podran asistir como asesores, un representante de los
siguientes departamentos o programas:

IUna enfermera, funcionaria a tiempo completo, que de preferencia debe ser
miembro, del programa de enfermedades asociadas a la atencién en salud o en
representacion de la Direccién de Enfermeria,

6 1
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- Un odontélogo, funcionario a tiempo completo, en representacién del programa
Nacional de Qdontologia.

- Un representante de la Direccion Ejecutiva Nacional de los Servicios v
Prestaciones en Salud, vinculado al manejo y desarrollo de la politica de salud y
atencion de las unidades ejecutoras y programas de salud.

- Cualguier especialidad que se requiera, para atender un asunio particular.

El asesor en representacién de la Direccion Ejecutiva Nacional Legal actuard
permanentemente en las sesiones de la Comisién, con derecho a voz, pero no a voto.

La Comisién Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seguro Social contara con un
equipo técnico que integrara la Unidad Nacional de Farmacoterapia.

ARTICULO 3. Los miembros y asesores de la Comision Institucional de Farmacaterapia de
la Caja de Seguro Social deberan declarar y firmar que observaran confidencialidad de lo
conocido en las sesiones del Pleno de la Comision y cualquier situacion presente o
potencial conflicto de intereses, segin lo definido en el Cédigo de Etica de los Servidores
Publicos de la Replblica de Panama. De existir un conflicio de interés debe declararse
impedido de participar en las decisiones respectivas; de no declararlo y existir un conflicto o
se compruebe divulgacion de informacion, sera inmediatamente removido como miembro de
la Comision y se aplicaran las sanciones correspondientes. Estas declaraciones deben
renovarse anualmente o en caso de presentarse una situacién imprevista.

ARTICULO 4. El quérum del Pleno de la Comisién Institucional de Farmacoterapia de la
Caja de Seguro Social lo conformara la mayoria de sus miembros, es decir, siete (7),

debidamente acreditados para actuar. Las decisiones se tomaran por la mayoria de sugis>
miembros.

ARTICULO 5. Los miembros del Pleno de la Comision tanto principales como suplent
seran designados por tres (3) afios, prorrogable, a excepcion del Presidente y su suplente.

ARTICULO 6. La Comisién Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seguro Social,
contara con una Secretaria Técnica que estara conformada por un (1) Médico, dos (2)
Farmacéuticos, un (1) Secretario Ejecutivo y un (1) Oficinista. La Secretaria Técnica serj
coordinada por un profesional médico o farmacéutico.

El secretario técnico debe ser funcionario a tiempo completo, que no tenga conflicto de
intereses. Este tendra derecho a voz, y actuara como Secretario Técnico del Pleno de la
Comision Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seguro Social.

El Secretario técnico sera designado por el Director General de la Caja de Seguro Social.

ARTICULO 7. El Director General podra remover a cualquiera de los miembros funcionarios
de la Comisién Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seguro Social, teniendo como
fundamento las siguientes causas:
a. Tres (3) o mas faltas consecutivas e injustificadas, o siete (7) durante el afo
a las sesiones de la Comision.
b. Pérdida de la condicién de funcionario de la Caja de Seguro Social, o del
Sector Salud en los casos en que esta condicién se aplique.
c. Incompatibilidad de funciones (ejemplos: intereses técnicos o econdémicos en
empresas de fabricacion, distribucion o comercializacion de medicamentos).
d. Falta de colaboracién con la Comision o incumplimiento en los trabajos de las
subcomisiones. )
e. Por necesidad de recurso humano en las unidades ejecutoras a la cual
pertenece.

ARTICULO 8. Son funciones de la Comisién Institucional de Farmacoterapia de la Caja de
Seguro Social asistida por la Unidad Nacional de Farmacoterapia (UNFT), las siguientes:

a. Evaluar la conveniencia de incluir, excluir o modificar los distintos principios activos

en la Lista Oficial de Medicamentos de la Caja de Seguro Social, sujetos a la
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aprobacién de la Junta Directiva; para tal fin, la Comision Institucional de
Farmacoterapia de la Caja de Seguro Social tendra entre otras atribuciones, la
potestad permanente y oficiosa de evaluar

b. Analizar la LOM para evaluar la posibilidad de excluir de oficio, aquellos renglones de
la LOM:

a) que tienen mas de tres (3) convocatorias publicas desiertas o

b) que no cuenten con proponente o

c) que no haya productos con registros sanitarios vigentes, por lo que
no habria propuesta valida.

d) La informacién para la realizacion de este analisis por la Caja de
Segurc Social serda provista trimestralmente por la Direccion
Nacional de Compras y la Direccién Nacional de Logistica.

c. Revisar los criterios del proceso de seleccién de medicamentos para la inclusién,
modificaciéon o exclusién de los renglones (principios activos) de la Lista Oficial de
Medicamentos (lista de medicamentos esenciales - LOM);

d. Ponderar la evidencia cientifica y emitir recomendaciones, sobre las evidencias de
terapias con uso de medicamentos insustituibles, biotecnolégicos u otros, cuyo uso
se restringe a determinadas especialidades médicas, departamentos o indicaciones
clinicas: Para aplicar este criterio se utilizarda formularios normalizados de
declaracion de no conflicto de interés y de rendicion de cuentas;

e. Recomendar a la Direccién General, mediante informe técnico, las moléculas
descritas de forma farmacopéica (principio activo, concentracion o potencia, via de
administracién), gue conformaran los renglones de la Lista Oficial de Medicamentos
de la Caja de Seguro Social, para lo cual presentaran un informe de la evaluacion, en
términos de los criterios eficacia, seguridad, conveniencia y analisis de costo
(beneficio, efectividad, utilidad). De adoptarlo, el informe de la Comision Institucional
de Farmacoterapia de la Caja de Seguro Social sera remitido con el proyecto de
resolucion de Junta Directiva, para la consideracién y aprobacion final por la Junta
Directiva.

f. Emitir opinién sobre la evidencia cientifica de la sustitucién por biosimilar, genérico e
intercambio terapéutico, uso fuera de ficha técnica y ofras situaciones similares, para
lo que podran utilizar fichas técnicas de la FDA o EMA.

g. Hacer las recomendaciones que conciernan a los Comités Regionales y Locales de
Farmacoterapia (CFT).

h. Evaluar el uso racional de la utilizaciéon ocasional de medicamentos incluidos en la
LOM, recomendando el uso restringido de renglones de la LOM para prescriptores
determinados y sélo para indicaciones clinicas especificas.

i. Coordinar conjunto con los servicios clinicos, la revision y actualizacion del
Formulario Oficial Farmacoterapéutico, como instrumento dinamico y cambiante, de
ayuda de consulia o guia de referencia basica en farmacoterapia institucional de la
Caja de Seguro Social para el personal de salud de la institucion.

_j. Colaborar con la Comision Institucional de Protocolos y Guias de la Caja de Seguro
Social, para la recopilacion de las direcirices terapéuticas normalizadas y algoritmos
terapéuticos, en los que deberia basarse el Formulario Oficial Farmacoterapéutico,
en conjunto con los servicios clinicos, para una seleccidbn razonada de
medicamentos.

k. Asesorar a solicitud, al personal de salud, de administracién y de farmacia sobre la
seleccion de los medicamentos para la LOM, comeo arientacioén para los profesionales
de salud.

I. Elaborar conjuntamente con la Direccién de Planificacién, el analisis econémico de
las solicitudes de inclusién a la Lista Oficial de Medicamentos para determinar el
impacto en el presupuesto institucional; la Direccién Nacional de Planificacion,
presentara este informe ante la Junta Directiva.

PARAGRAFO:

La Direccion Nacional de Compras debe determinar y aportar a la Junta Directiva, el precio
inicial de toda nueva inclusion a la Lista oficial de Medicamentos conjuntamente con su
andlisis econémico, que sera aporiado por la Direccién Nacional de Planificacion.
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La Direccién General debe garantizar el presupuesto anual para hacer la subscripcion
institucional a buscadores de revistas médicas con publicaciones de estudios clinicos
completos para el uso de los técnicos evaluadores de la UNFT (médicos, farmacéuticos)
para sustentar el valor objetivo, certeza y conviccién de acuerdo con el Baremo prelativo de
los informes aplicados a las evaluaciones de las distintas solicitudes de inclusion,
modificacion o exclusion de moléculas o principios activos, a la LOM.

ARTICULO 9. Son funciones del Presidente de la Comisién Institucional de Farmacoterapia

de la Caja de Seguro Social:

Ser el representante de la Comision.

Ser responsable administrativamente de la Unidad de Farmacoterapia.

Convocar a reuniones ordinarias y extraordinarias.

Nombrar las Subcomisiones.

Elaborar el Orden del Dia, con el Secretario Técnico.

Firmar la correspondencia, documentos oficiales y legales de la Comision.

Asignar, dirigir y supervisar las actividades para el buen funcionamiento de la

Unidad de Farmacoterapia.

h. Coordinar las actividades y ejecuciones de las Secciones de la Unidad de
Farmacoterapia

i, Ser vocero de los acuerdos del Pleno de la Comision Institucional de
Farmacoterapia de la Caja de Seguro Social.

@™ popUTD

ARTICULO 10. El Pleno de la Comisién Institucional de Farmacoterapia de la Caja de
Seguro Social se reunird ordinariamente, dos veces por semana ¥ en forma extraordinaria
cuando sea convocada por el Presidente de la Comision o a peticion de mas de la mitad de
los miembros del Pleno de la Comision.

ARTICULO 11. La Unidad Nacional de Farmacoterapia (UNFT) es la unidad técnico
administrativa permanente de la Comisién Institucional de Farmacoterapia de la Caja de
Seguro Social.

La UNFT tendra las siguientes secciones:
a. Seccion del Medicamento:
i. Area de Asesoria Terapéutica Clinica
ii. Area de Asesoria Técnica del Medicamento.
iii. Area de Farmacoeconomia
b. Secci6n de Estudios de Utilizacién de Medicamenios
¢. Seccién de Docencia
La UNFT sera dirigida por el Presidente de Comision Institucional de Farmacoterapia de la
Caja de Seguro Social. En ausencia del Presidente, 1a unidad sera dirigida por el suplente
del Presidente.

ARTICULO 12. Los Comités Regionales y Locales de Farmacoterapia de las unidades
ejecutoras de la Instituciéon estan formados por profesionales adscritos administrativamente
a la Direccién Médica de cada instalacion. La Comisién Institucional de Farmacoterapia de la
Caja de Seguro Social elaborara y actualizara las normas que determinan las funciones de
estos comités, misma que debera ser aprobada por la Direccién General.

Estos comités estaran integrados, como minimo, por representantes de las siguientes areas:
Direccién Institucional o Direccion Médica (que preside el Comité), Direccion Administrativa,
Departamento de Farmacia, Departamento de Enfermeria, Depariamentio de Medicina y
otras especialidades.

Todas las unidades ejecutoras del area metropolitana, deberan contar con un comité de
farmacoterapia. Las unidades ejecutoras del interior del pais, de preferencia deberan contar
con comités de farmacoterapia o podran organizarse en Comités Regionales, donde cada
unidad ejecutora debera tener un representante.
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ARTICULO 13. De los criterios de seleccién: inclusion, exclusién o modificacion de
medicamentos

Los fipos de documentos que examinara la Comision Institucional de Farmacoterapia de la
Caja de Seguro Social serén en funcion de la evidencia clinica, deberan ser de preferencia
estudios clinicos tipo metanalisis o revisiones sistematicas, o ensayos clinicos controlados
aleatorizados de alta rigurosidad cientifica publicados en las revistas reconocidas y
especializadas a nivel intemacional, ademas de los conocimientos  técnicos de los
miembros de la Comisién. Podran incluir otras literaturas cientificas, come libros de texto
reconocidos, guias clinicas basadas en evidencias, directrices terapéuticas y formularios
publicados, boletines, publicacionés y revisiones sistematicas de investigaciones primarias
de actualidad, en materia de farmacologia clinica.

CRITERIOS DE SELECCION: INCLUSION, EXCLUSION O MODIFICACION DE
MEDICAMENTQS. -

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

La Comisién Institucional de Fammacoterapia de la Caja de Seguro Social aplicara los
siguientes criterios para la seleccién de las moléculas:

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

-« Los farmacos se identifican mediante la denominacién comdn intemacional (DCI) o
nombre genérico, sin referencia a marcas comerciales o fabricantes especificos.

+ Cada principio activo seleccionado debe estar disponible en una forma que permita
asegurar disponibilidad.

+ Cuando dos 0 mas principios activos son aparentemente similares en lo que se
refiere a los criterios anteriores para la misma indicacién clinica o patologia, se
podra agregar ambos en la descripcién del renglon. Para evaluar la recomendacion
de este renglon, debe hacerse una evaluaciéon cuidadosa de su eficacia,
conveniencia, seguridad, costo del tratamiento y la disponibilidad en el mercado
nacional o intermacional.

~ En la comparacién de costos entre principios activos, debe considerarse el costo
del fratamiento completo y no s6lo el precio por unidad. Si los medicamentos no
son completamente iguales, la seleccidn debe basarse en un andlisis costo-
efectividad.

En algunos casos, pueden influir también en la eleccion otros factores, como las
propiedades farmacocinéticas, o consideraciones de Aambito local como la
disponibilidad de fabricantes o de instalaciones de almacenamiento.

- La propuesta de renglén debe estar formulada con un solo principio activo, de ser
posible. La combinacion de principios activos en una proporcion fija son aceptables
sélo cuando la dosis de cada ingrediente se gjusta a las necesidades de una
poblacién determinada y cuando se ha comprobado que la combinacion es
preferible, en términos de efecto terapéutico, seguridad u observancia, a la
administracion independiente de cada principio activo.

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

Se deben adjuntar al formulario de solicitud, conforme a los siguientes jerarquizados
niveles probatorios de informacion cientifica:
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a. Meta-analisis de alta calidad, examenes sistematicos de estudios comparativos
aleatorizados (ECA) con un riesgo de sesgo muy bajo.

b. Meta-andlisis correctamente realizados, examenes sistematicos de ECA o con un
riesgo de sesgo bajo.

c. Meta-analisis; examenes sistematicos de ECA o con un riesgo de sesgo alto.

d. Exdmenes 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
relacion sea causal.

e. Estudios de control de casos y testigos o de cohortes correctamente realizados,
con un riesgo bajo de influencia de factores de confusién, sesgo, 0 azar ¥ una
probabilidad moderada de que la relacion sea causal.

f. Estudios de control de casos y testigos o de cohortes con un riesgo alto de
influencia de factores de confusién, sesgo, 0 azar y un riesgo significativo de gue
la relacién no sea causal.

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

h. Muy excepcionaimente en casos extremos, agudos o urgentes, opiniones de
experios, cuando la seleccion no se basa en pruebas cientificas.

Para evaluar estas solicitudes es legitimo recurrir a fuentes de informacién adecuadas
de las siguientes tres categorias: primarias, secundarias y terciarias.

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 Comisién Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seguro Social, esto
es como indicativo de conocimiento y eficacia a lo interno de los funcionarios.

Para la inclusién de un nueve principio activo en la Lista Oficial de Medicamentos se
debe acreditar que tiene uso clinico y cuenta como minimo con cinco (5) anos de
comercializacion, a partir de la primera aprobacion, nacicnal o internacionalmente.

Solo en casos, en que una molécula en fase |l de desarrollo proyecte eficacia con
efecto terapéutico con evidencias promisorias y consistenies en patologias de alta
mortalidad o destinados a la atencion de problemas emergentes de salud vital o para el
tratamiento ferapéutico de una patologia que en la actualidad no cuentie con un
tratamiento farmacolégico conocide como aliernativa terapéutica, para lo cual se
recomendara la inclusibn de una nueva molécula con menor tiempo de
comercializacion, situacion que sera regulada mediante procedimiento.

ARTICULO 14. Las solicitudes de inclusién, modificacion o exclusiéon podran ser
iniciadas por los Comités Locales de Farmacoterapia de las unidades ejecutoras (CFT).
Para tal fin, los servicios o programas clinicos solicitantes deben presentar y sustentar
ante el CFT local, la solicitud, quienes deberan elaborar un informe preliminar, en el cual
deberan sustentar como minimo lo siguiente:

» daios estadisticos sobre de la enfermedad (incidencia y prevalencia), ya sea
institucional o de la Contraloria General de la Republica,

» la epidemiologia,

» la necesidad clinica,

o la experiencia con el uso de las alternativas existentes en la LOM,

e la evidencia clinica cientifica, publicadas en las revistas cientificas de alta calidad
que incluya estudios con comparadores, de preferencia con las aliemativas
terapéuticas o alternativas farmacéuticas de la LOM.

» Como minimo un anélisis comparativo de los costos de tratamiento y de ser posible,
de las complicaciones.
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ARTICULO 16. Todas las decisiones de la Comisién Institucional de Farmacoterapia de la
Caja de Social relacionadas con la inclusién, modificacién y exclusién de renglones de la
Lista Oficial de Medicamentos o que impliquen la creacién, modificacion o extincion de una
situacion juridica previa, deberén ser presentadas a la Direccion General para su previa
.aprobacion, y posteriormente ser presentada a la Junta Directiva para su aprobacién final.
Esta resolucion debe ser publicada en Gaceta Oficial, previo a la adqguisicién del mismo.

ARTICULO 17. Periodo de recepcion de solicitudes. Las solicitudes con su documentacion
completa y su respectivo formulario se recibiran y evaluaran durante todo el afio segun el
procedimiento establecido, el cual considerara las situaciones excepcionales, para asegurar
una respuesta apropiada y oportuna a la situacién de salud, siguiendo los parametros
establecidos.

ARTICULO 18. Toda informacion puesta a disposicion de la Comision Institucional de
Farmacoterapia de la Caja de Seguro Social para el estudio concerniente a la inclusion,
exclusion, modificacion de la descripcién de los renglones de la Lista Oficial de
Medicamentos, sera de uso confidencial para la Comision, hasta que se auforice su
divulgacion, luego de cumplir con los tramites administrativos correspondientes y publicados
en Gaceta Oficial.

ARTICULO 19. La Comisidn Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seguro Scocial
esta facultada para recomendar al Director General la descripcién del renglén de la molécula
a ser incluida, modificada o excluida de la Lista Oficial Medicamentos, sustentado mediante
informe técnico. El Director General, de estar de acuerdo, lo remitird con el proyecto de
resolucion a la Junta Directiva.

ARTICULO 20. La Comisién Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seqguro Social
coordinard junto con el Departamenio Nacional de Docencia, la capacitacién de
profesionales en areas afines a la Farmacoterapia, Proceso de seleccion de medicamentos
¥ el uso racional de medicamentos.

Este reglamento entrara en vigencia a partir de su promulgacion en la Gaceta Oficial.
Aprobado en Prime_r Debate, el dia 31 del mes de octubre de 2018.
Aprobado en Segundo Debate, el dia 28 del mes de febrero de 2019.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Articulos 108 y 111 de la Constitucion Politica de Panama,
25 de la Declaracién Universal de los Derechos Humanos, 12 del Pacto Internacional de
Derechos Econémicos, Sociales y Culturales y 10 del Protocolo Adicional a la Convencién
Americana sobre Derechos Humanos en Materia de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culiurales; Ley 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, el Decreto No.105 del 15 de abril de 2003, que
medifica el Decreto No.178, a la Politica Institucional de Medicamentos y otras disposiciones
legales y reglamentarias; Ley No.38 de 31 de julio de 2000.
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